Le consentement libre et éclairé lors d'essais cliniques en milieu hospitalier by Paquette, Fabienne
UNIVERSITÉ DE SHERBROOKE 
FACULTÉ DE DROIT 
LE CONSENTEMENT LIBRE ET ÉCLAIRÉ 
LORS D'ESSAIS CLINIQUES 
EN MILIEU HOSPITALIER 
PAR 
FABIENNE PAQUETTE 
ESSAI SOUMIS À LA FACULTÉ DE DROIT 
EN VUE DE L'OBTENTION DU GRADE DE 
MAÎTRE EN DROIT (LL.M.) 
JUIN 1996 
(C) FABIENNE PAQUETTE, 1996 
2 
RÉSUMÉ 
Avant d'avoir l'autorisation de commercialiser un 
nouveau médicament, la compagnie pharmaceutique doit tenir 
des essais cliniques en milieu hospitalier pour en vérifier 
l'efficacité et l'innocuité . Ces essais doivent se faire en 
respectant l'autonomie de la personne hospitalisée à travers 
la recherche de son consentement libre et éclairé à 
participer à l'essai. Ainsi, après avoir rappelé la 
spécificité des essais cliniques hospitaliers, cette étude 
tente en premier lieu d'analyser les caractéristiques de ce 
consentement qui, du fait de la nature de l'acte et du 
contexte où il est réalisé, se distingue du consentement aux 
soins médicaux. En deuxième lieu, un regard critique est 
porté sur le rôle de protection du comité institutionnel 
d'éthique de la recherche vis-à-vis le malade qui se prête 
à l'essai clinique. 
SUMMARY 
Before a new drug is authorised for general use and 
marketed, the pharmaceutical compagny must conduct clinical 
hospital trials to assure effectiveness and safety. These 
trials should consider the rights of the patient, whose 
informed consent, freely given, is required before 
participation. The present study reviews the protocols of 
clinical hospital testing and analyses the nature of the 
patient's informed consent. A distinction is made between 
this consent and that of accepting medical care under the 
circumstances of the patient's hospitalisation. The relation 
of the institutional ethics committee to research and to 
protection of the patient in clinical trials is later 
examined in light of the nature of informed consent. 
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INTRODUCTION 
11 La pratique de la médecine et les connaissances qui 
servent à déterminer ses normes se fondent essentiellement 
sur l'expérimentation 111 , laquelle est nécessaire pour 
arriver à trouver la meilleure façon de soigner un patient2 • 
Parallèlement, le progrès extraordinaire des thérapies 
médicamenteuses au cours des dernières années, l'apparition 
de maladies nouvelles, enfin le fait que la population 
québéçoise s'attend à avoir à sa disposition des médicaments 
dans des délais comparables à ceux que l'on peut constater 
dans d'autres pays constituent autant de facteurs qui ont 
amené une augmentation des essais cliniques. 
L'efficacité des médicaments doit à un moment ou à un 
autre, être éprouvé sur l'être humain. S'ils demeurent 
nécessaires, les essais pratiqu~s sur les animaux de 
laboratoire ne sont pas suffisants pour déterminer avec 
certitude les effets et conséquences possibles de certains 
traitements: 11 La tragique histoire de la thalidomide, 
pourtant essayée avec succès et sans inconvénient sur les 
singes, est là pour le rappeler 113 • 
'David J. ROY, John R. WILLIAMS, Bernard M. DICKENS et Jean-Louis 
BAUDOUIN, La bioéthique: Ses fondements et ses controverses, Canada, 
Éditions du Renouveau Pédagogique Inc., 1995, p. 339. 
2~. 
3 COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU CANADA, L'expérimentation 
biomédicale sur l'être humain. document de travail 61, par M. le juge 
Jean-Louis Baudouin, Ottawa, Ministère des Approvisionnements et 
Services Canada, 1989, p.1, (ci-après citée C.R.D.C.) Sur l'expérience 
de la thalidomide, consulter Harvey TEFF et Colin MUNKO, Thalidomide the 
Legal Aftermath, England, Saxon House, 1976. 
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Une des étapes importantes du processus d'évaluation 
d'un nouveau médicament consiste donc, à tester celui-ci sur 
des personnes malades. Ces essais cliniques, qui se font 
généralement en milieu hospitalier, ne sont pas un fait 
nouveau mais, vu l'augmentation importante de ces derniers 
depuis quelques années, ils sont au coeur des préoccupations 
éthiques concernant la protection de la personne malade qui 
s'y soumet. 
Pour éviter que des atrocités ne se reproduisent, 
telles les atrocités nazies, la recherche sur les humains 
"n'est plus uniquement du ressort de la conscience 
individuelle des chercheurs "4 • Les chercheurs, en général, 
ne connaissent que la loi du possible: Tout ce qui peut être 
fait doit l'être. D'un autre côté, les industriels obéissent 
tout naturellement à la loi du profit: Si un produit peut 
rapporter de l'argent, il doit être fabriqué, après avoir 
été expérimenté. 
Pour pallier à de possibles abus de la part des 
chercheurs et des industriels, une mesure importante de 
protection édictée depuis la seconde guerre mondiale, 
consiste à obtenir de la part de la personne qui se soumet à 
la recherche, son consentement libre et éclairé, acte qui 
concrétise son droit à l'inviolabilité de sa personne. 
'Thérèse LEROUX, «Réflexions éthiques et juridiques suscitées par 
la réalisation d'essais cliniques en milieu hospitalier québécois», 
~D~é~y~e•l~o~p~p~e~m~e~n~t~s--•r~é~c~e~n~t~s--~e~n~~d*r~o•i~t--~d~e--•l~a~~s~a~n~t~é (1991), Cowansville, 
Éditions Yvon Blais, 1991, 153, 157. 
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Pour une personne saine de corps et d'esprit, il peut 
sembler facile de donner son consentement à participer à un 
essai clinique. Cette même personne, une fois malade et 
confrontée au milieu hospitalier peut se sentir intimidée ou 
démunie lors de sa prise de décision. 
Le but de notre étude consiste à porter une attention 
spéciale aux mécanismes de protection mis en place dans le 
milieu de recherche pour assurer la validité du consentement 
de cette dernière catégorie de sujets de recherche. 
En premier lieu, nous ferons une description sommaire 
de l'univers de la recherche clinique, ceci pour avoir les 
éléments nécessaires à la compréhension de la justesse de 
nos observations. En deuxième lieu, nous entrerons au coeur 
du sujet en nous intéressant aux exigences du consentement 
libre et éclairé du sujet de recherche en milieu 
hospitalier. En dernier lieu, nous analyserons les garanties 
complémentaires existant dans les établissements de santé 
dont le but visé consiste à assurer une protection 
supplémentaire au sujet de recherche. 
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TITRE PRÉLIMINAIRE; PROLÉGOMÈNES 
Avant d'analyser la question du consentement libre et 
éclairé lors des essais cliniques, il est important de bien 
comprendre pourquoi les essais cliniques des nouveaux 
médicaments sont nécessaires avant leur mise en marché (§1). 
De la même manière, il est essentiel de bien différencier la 
recherche thérapeutique du soin innovateur et de situer 
l'essai clinique vis-à-vis ceux-ci ( §2) . Nous terminerons 
ce chapitre en examinant en quoi consiste concrètement la 
protection des sujets humains lors d'essais cliniques (§3). 
§1. LA CONDUITE DES ESSAIS CLINIQUES EN MILIEU HOSPITALIER: 
UN MAL NÉCESSAIRE. 
Il est d'une nécessité absolue de vérifier l'efficacité 
et la toxicité d'un nouveau médicament avant de l'introduire 
dans la pratique médicale. La compagnie qui désire mettre 
en marché une nouvelle drogue doit donc se soumettre à la 
réglementation en vigueur au Canada (A) et pour satisfaire à 
cette obligation, elle doit "effectuer des essais cliniques 
auxquels participent des humains selon une méthodologie 
reconnue" 5 (B) . 
A. UN APERÇU DU SYSTÈME DE RÉGLEMENTATION DES MÉDICAMENTS. 
Lorsqu'une compagnie pharmaceutique désire 
commercialiser un nouveau produit, elle doit faire une 
demande préalable à la Direction générale de la protection 
de la Santé, organisme au sein du ministère de la Santé et 
du Bien-être social. Le dépôt de la demande doit comporter 
5 Thérèse LEROUX, loc. cit., note 4, p.l56. 
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certains renseignements concernant le produit à 
commercialiser, dont les données complètes sur la 
composition chimique et la fabrication du nouveau produit 
sur tous les tests effectués chez 1 'animal ainsi que les 
études cliniques de même nature6 • 
Des professionnels de la Direction des médicaments 
passent au crible chacune de ces données afin de décider si 
les autorités gouvernementales sont en mesure d'accorder au 
produit un "Avis de conformité". S'il est décidé que 
l'information contenue dans la Présentation de drogues est 
conforme au Règlement sur les aliments et drogues, le 
produit se voit accorder un Avis de conformité7 et peut être 
commercialisé. 
Dans la même lignée, le même règlement définit les 
conditions dans lesquelles des chercheurs peuvent 
entreprendre des essais pharmaceutiques cliniques. "Ces 
essais cliniques sont réglementés par un système complexe de 
lois, de lignes directrices et de politiques qui exigent la 
présentation de données confirmant la sécurité du produit 
ainsi qu'une justification de l'exécution des essais" 8 • Dès 
que la Direction des médicaments est saisie d'une demande 
6 Loi sur les aliments et drogues, L . R . C. (1985), c. F-27; Règlement 
sur les aliments et drogues, C.R.C., c. 870, c. C. 08, voir à ce sujet 
Denis GAGNON (Président) et autres, L 1 évaluation des médicaments: un 
travail de concertation, Étude du système canadien d 1 évaluation des 
médicaments, Ministère de la Santé et Bien-être social Canada , Ottawa, 
juillet 1992. 
7 Denis GAGNON (Président) et autres, op. cit., note 6, p. 23. 
8 Agnès KLEIN, «Vers une «dévolution» de la réglementation de la 
recherche clinique sur les produits pharmaceutiques», (1992) 3(2) NCEHR 
Communiqué CNERH, p . 6. 
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d 1 études cliniques à effectuer au Canada elle doit, dans un 
délai de 60 jours, évaluer la demande et exprimer son 
opposition aux essais cliniques proposés S 1 il y a lieu 9 • Si 
aucune opposition n 1 est exprimée, les essais peuvent être 
entrepris. 
B. PRINCIPES MÉTHODOLOGIQUES GÉNÉRAUX DES ESSAIS CLINIQUES 
DES MÉDICAMENTS. 
Aucun médicament n 1 est inoffensif: dès lors qu 1 il a un 
principe actif, il a des effets secondaires. Ainsi, avant de 
commercialiser un nouveau produit, les compagnies 
pharmaceutiques doivent donc définir de nombreux paramètres 
et réaliser des contrôles très stricts dans la cadre 
d 1 essais cliniques chez 1 1 humain. Ces essais cliniques 
poursuivent quatre objectifs: 11 Mesurer la tolérance, 
étudier 1 1 effet thérapeutique, déterminer la posologie et 
choisir les voies, formes et rythmes d 1 administration 1110 • 
Ils se déroulent suivant une méthodologie expérimentale très 
stricte et leur planification fait l 1 objet d 1 une technique 
très rigoureuse comprenant généralement trois phases avant 
la mise en marché du médicament 11 • L 1 évaluation 
9 ~; D. GAGNON et autres, op.cit., note 6, p. 23. 
10 Marie-Luce DELFOSSE, L'exPérimentation médicale sur l'être humain, 
Bruxelles, Éditions ERPI science, 1993, p. 56. 
11 ~; Voir également Catherine CHABERT-PELTAT, «L'expérimentation 
sur l'être humain» (sept.-oct. 1991) Gazette du Palais, (Paris)563; 
COMITÉ CONSULTATIF NATIONAL D'ÉTHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE ET DE 
LA SANTÉ, Rapport 1984: Avis sur les problèmes éthiques posés pas les 
essais de nouveaux traitements chez l'homme, Paris, La Documentation 
Française, 1984; Bert SPILKER, Méthodologie des études cliniques, Paris, 
Dorie éditeur, 1987; WORLD HEALTH ORGANISATION, Who Guidelines For Good 
Clinical Practice (GCP) For Trials on Pharmaceutical Products, Geneva, 
Switzerland, 1993. 
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scientifique d'un nouveau médicament sur l'être humain 
intervient toujours postérieurement aux essais effectués en 
laboratoire et sur l' animal 12 • 
La Phase I consiste en une première évaluation du 
produit chez un être humain puis chez quelques sujets sains 
volontaires pendant une période assez brève1 3 • Cette phase 
vise à évaluer la tolérance clinique et biologique au 
nouveau produit (dose maximale tolérée par l'homme et la 
dose minimale active du médicament) . À son terme, les 
effets de la substance et de son métabolisme chez l'être 
humain sont bien connus mais une question demeure quant à 
savoir s'il s'agit vraiment d'un nouveau médicament. La 
phase I n'a donc pas réellement de visée thérapeutique 
immédiate1 4 • 
Durant la phase II, "on procède à des épreuves 
cliniques en vue d'obtenir des preuves relativement à 
l'innocuité, à la posologie et à l'efficacité du produit" 15 • 
Cette phase porte sur un petit nombre de malades volontaires 
que doit éventuellement traiter le nouveau médicament16 • 
Elle comporte aussi l'évaluation du rapport entre les 
risques et les bénéfices liés à son administration et la 
1 2 Catherine CHABERT-PELTAT, « L'expérimentation sur l'être humain» 
(sept-oct. 1991) Gazette du Palais, (Paris), 563. 
13 M. L. DELFOSSE, op . cit., note 10, p . 56. 
15 T. LEROUX, loc. cit., note 4, p . 156. 
16 .Il2.iQ.. 
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recherche du meilleur mode d'administration ou/et de l'effet 
recherché. 
La phase III, quant à elle, est la phase cruciq.le. 
Elle doit permettre l'évaluation du nouveau médicament et sa 
situation par rapport aux thérapeutiques existantes. C'est 
le stade de «l'essai thérapeutique contrôlé» qui consiste à 
comparer les résultats afférents à un groupe témoin (traité 
avec le produit classiquement utilisé dit «produit de 
référence» ou non traité s'il n'existe pas encore de 
traitement actif) et ceux du groupe qui bénéficie de la 
nouvelle substance17 • Cette phase porte sur quelques 
dizaines, voire quelques centaines de malades, durant une 
période qui varie de quelques mois à quelques années. Elle 
s'effectue principalement en milieu hospitalier18 • Si cette 
phase est concluante on peut songer à commercialiser le 
produit et à entreprendre les démarches en vue de la 
délivrance de l'Avis de conformité. 
Dans l'hypothèse des essais cliniques en milieu 
hospitalier, le but visé est toujours thérapeutique; c'est 
donc la phase III des essais cliniques qui est essentielle. 
Cependant, le fait d'être thérapeutique peut susciter une 
certaine confusion entre recherche thérapeutique et soins 
innovateurs, confusion qu'il importe d'éclaircir. 
17 C . CHABERT-PELTAT, loc. cit., note 11, 563, 564. 
18 COMITÉ CONSULTATIF D'ÉTHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE ET DE LA 
SANTÉ, op. cit., note 11, p. 42. 
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§2. L'ESSAI CLINIQUE EN MILIEU HOSPITALIER; RECHERCHE 
THÉRAPEUTIQUE OU SOIN INNOVATEUR? 
Afin de bien qualifier l'essai clinique, il est 
important de faire la distinction entre, d'une part, la 
«recherche thérapeutique» (A) et, d'autre part, les «soins 
innovateurs» (B) . 
A. LA RECHERCHE THÉRAPEUTIQUE 
La recherche médicale ou l'expérimentation, selon 
certains auteurs, doit être vue dans son acceptation la plus 
large. 
"L'expérimentation touche non seulement 
toute intervention d'ordre physique ou 
psychologique sur l'être humain, mais aussi 
toute intrusion dans sa vie privée dans le but 
de recueillir des données scientifiques. "19 
Dans le même ordre d'idées, le Conseil de recherches 
médicales du Canada, définit le terme «recherche» comme: 
"L'acquisition de données sur les 
personnes, par intervention ou autrement, 
acquisition allant au-delà de ce qui est 
nécessaire au bien-être immédiat de la personne 
individuelle. Intervention ne se définit pas 
exclusivement en termes médicaux, mais comprend 
des q.ctes qui mettent en jeux les intérêts du 
sujet en touchant, par exemple, à 1' intégrité 
19 Jean-Louis BAUDOUIN, «L'expérimentation sur les humains: un 
conflit de valeurs», ( 1981) 26 McGill Law Journal, 809, 810. Voir 
également à ce sujet: C.R.D.C. L'expérimentation biomédicale sur l'être 
humain, op. cit., note 3, p. 5; M. L. DELFOSSE, op. cit., note 10, 
p.27; Isabelle PANISSET, Innovation médicale et la pratique: aspects 
juridiques et applications mémoire de maîtrise, Sherbrooke, Faculté de 
droit, Université de Sherbrooke, 1990, p. 8. 
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physique, intellectuelle et comportementale, 
ainsi qu'à la vie privée. "2 0 
Ainsi, l'expérimentation médicale sur l'être humain 
doit être vue comme un élément d'un processus dynamique 
faisant partie d'une recherche scientifique rigoureuse21 • 
L'expérimentation médicale sur 1 'être humain comprend 
1 'expérimentation «non thérapeutique» ou «scientifique» et 
l'expérimentation combinée à des soins professionnels 
désignée par le terme «expérimentation thérapeutique»22 • 
Cette distinction est importante en ce qu'elle indique 
l'intention dominante de l'acte posé2 3 • 
En désignant la première catégorie d'expérimentations 
par le terme «expérimentation pure» ou «expérimentation 
scientifique», on entend les expérimentations entreprises 
2
° CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DU CANADA, Lignes directrices 
,.c""o""n..,c""e"'"'r.._.n...,a,...n.....,.t_..,l .... a ___.r.._,e...,c ... h...:e.._r....,.c .. h""'e'--_..s .... u .,.r~_,d..,e""s..____,s...,u ... j_,.e'""t._.s.___.h~u...,m ....a,.,.i...,n""s , 2 ° Ed . Ottawa, 
Ministère des Approvisionnements et Services Canada, 1987 , p. 7. 
(ci-après C . R.M.C.) 
2 1 C . R.D . C . , L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, QJ;L.._ 
.c..it.. , note 3, p. 4. Introduction: "Une méthode rigoureuse et bien 
conçue est essentielle en recherche. Elle doit être explicitée dans un 
protocole indiquant les différentes étapes scientifiques à franchir dans 
la vérification de 1 'hypothèse de travail". 
22 Déclaration d'Helsinki, Recommandations à l'adresse des médecins 
dans le domaine de la recherche biomédicale portant sur des sujets 
humains, adoptée par la 18° Assemblée Médicale Mondiale, Helsinki, 
Finlande, Juin 1964, révisée à Tokyo 1975, Venise 19~ et Hong Kong 
1989, Introduction : "Il convient, dans le domaine d f la recherche 
biomédicale, d'établir une distinction fondamentale entre, d'une part, 
une recherche à but essentiellement diagnostique ou thérapeutique à 
l'égard du patient, et d'autre part, une recherche dont l'objet 
essentiel est purement scientifique et sans finalité diagnostique ou 
thérapeutique directe à 1 'égard du patient". 
23 M. L. DESFOSSE, op. cit., note 10, p . 219; C.R.D . C . , 
L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, op. cit . , note 3, p. 5. 
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exclusivement dans le but d'accroître les connaissance 
(telles les phases I et II des essais cliniques); par 
«expérimentation thérapeutique», on entend viser les formes 
d'expérimentation qui poursuivent un objectif thérapeutique 
(telle la phase III des essais cliniques) 24 • 
Selon M. L. DELFOSSE: 
"Au sens strict l'expérimentation 
thérapeutique désigne une combinaison de 
thérapie et d'expérimentation dans laquelle ce 
dernier terme renvoie à des circonstances 
permettant de mettre l'effet d'un moyen 
consciemment à l'épreuve en vue de compléter les 
connaissances sur cet effet" 25 • 
Ainsi, l'expérimentation thérapeutique ou recherche 
thérapeutique "viserait à améliorer la condition de 
l'individu et se rapprocherait de la pratique médicale en 
général "26 , en ayant pour objet le malade sur lequel elle 
s'applique exclusivement, en tenant compte des données 
constantes de l'expérimentation scientifique. 
B. LES SOINS INNOVATEURS 
Certains auteurs semblent vouloir confondre «recherche 
thérapeutique» et «thérapie expérimentale» ou «soin 
innovateur» 27 • 
24 ~.; D. J. ROY, J. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J. L. BAUDOUIN, 
op. cit., note 1, p. 343. 
25 M. L. DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 220. 
26 I. PANISSET, op. cit., note 19, p.15. 
27 Voir C. R.D.C. , L 1 e:xpérimentation biomédicale sur l 1 être humain, 
op. cit., note 3, p. 5; D. J. ROY, J. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J. L. 
BAUDOUIN, op. cit., note 1, p. 347; Nathalie GIRARD, Le consentement du 
mineur aux soins médicaux, coll. «Minerve», Cowansville, Éditions Yvon 
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D'autres y voient une différence notable entre les deux 
termes28 • Ainsi, le soin innovateur se différencie de la 
recherche thérapeutique en ce sens qu'il ne possède aucune 
des caractéristiques de la planification d'une recherche. 
L'objectif poursuivi est thérapeutique et le caractère 
~ 
expérimental de la thérapie réside dans sa nouveauté et non 
dans le recours à l'expérimentation entendue au sens strict 
de méthode de recherche. D'après I. Panisset, auteure d'une 
étude sur les soins innovateurs, le terme s'applique aux 
soins ou traitements éprouvés qui sont utilisés pour une 
autre fin que celle pour laquelle ils ont été approuvés 29 • 
Ainsi, l'essai clinique de nouveaux médicaments en 
milieu hospitalier, même s'il a un but thérapeutique ne 
représente pas un soin innovateur mais fait partie 
intégrante d'un processus de recherche dans la mesure où il 
s'intègre dans un protocole scientifique destiné à vérifier 
l'efficacité d'une substance inconnue. Ces précisions qui, 
en dépit des objectifs poursuivis par certains actes 
médicaux, tentent de tracer une ligne de démarcation aussi 
nette que possible entre la recherche et la pratique 
médicale, s'avérent extrêmement importantes pour le 
Blais, 1993, p. 140; CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DU CANADA, Rapport 
du groupe de travail sur la responsabilité, Ottawa, Ministère des 
Approvisionnements et Services Canada, 1994, p. 8; Suzanne GASCON, 
L'utilisation médicale et la commercialisation du cor:ps humain, coll. 
«Minerve», Cowansville, Éditions Yvon Blais, 1993, p. 21. 
28 I. PANISSET, qp. cit., note 19, p. 14; Nuala P. KENNY, 
«Traitements nouveaux et novateurs», (1992) 3(1) NCBHR Communiqué CN6RH, 
p. 1; M. L. DELFOSSE, qp. cit., note 10, p. 220. 
29 Pour une étude exhaustive de l'utilisation des innovations 
médicales dans la pratique médicale, voir I. PANISSET, qp. cit., note 
19. 
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traitement juridique des questions posées par 
l'expérimentation médicale sur l'être humain30 • 
§3. LA PROTECTION DES SUJETS HUMAINS LORS D'ESSAIS 
CLINIQUES. 
La protection des sujets humains est l'un des buts de 
l'éthique de la recherche biomédicale31 • Cet objectif social 
est apparu au lendemain de la seconde guerre mondiale32 et 
plus près de nous, suite aux expériences éthiquement et 
juridiquement condamnables faites aux États-Unis et au 
Canada33 • 
30 Le Code Civil du Québec à l'article 21 impose un devoir différent 
selon que l'acte médical sera considéré comme un soin innovateur ou une 
expérimentation. 
31 COMITÉ CONSULTATIF NATIONAL D'ÉTHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE 
ET DE LA SANTÉ, Éthique et recherche biomédicale. Rapport 1986, Paris, 
La Documentation Française, 1987, p. 157. 
32 ~.; Lors du procès de Nuremberg, des atrocités furent commises 
au cours de recherches effectuées sur des prisonniers non consentants. 
Suite à cela, le Code de Nuremberg, 1947, fut proclamé: Il insiste sur 
le respect des personnes et sur 1' importance du consentement libre et 
éclairé. Il est reproduit dans M.-L. DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 
301. 
33 Aux États-Unis, les expériences condamnables consistèrent en 
1' inoculation de façon délibérée du virus de 1 'hépatite à des enfants 
mentalement retardés à l'hôpital Willowbrook (Texas) ainsi qu'en 
l'inoculation de la syphilis à trois cents noirs de Tuskegee (Alabama), 
et qui, à titre de groupe-témoin, avaient été laissés sans traitement. 
De plus, des chercheurs avaient injecté également des cellules 
cancéreuses à des vieillards du Jewish Chronic Diseases Hospital (New 
York) sans leur consentement. Au Canada, rappelons-nous les expériences 
faites au cours des années cinquante et soixante, où il y a eu 
administration de LSD et d'autres hallucinogènes sur des patients 
psychiatriques de l' Institut Allan Mémorial, à l'instigation de la CIA, 
dans le seul but d'étudier les techniques de lavage de cerveau. À ce 
sujet voir Henry K. BEECHER, «Ethics and Clininal Research», (1966) 274 
New England Journal of Medecine, 1354; U.S. DEPARTMENT OF HEALTH, 
EDUCATION AND WELFARE, Final Report of Tuskeree Syphilis Study Ad Hoc 
Advisory Panel, Washington, Public Health Services, 1973; Opinion de M. 
George Cooper. c.r.. au sujet du financement par le gouvernement 
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Suite à ces expériences passées, il devint primordial 
de définir des mécanismes de contrôle efficaces dans le but 
de protéger les sujets humains qui se prêtent à 
l'expérimentation en élaborant "des normes juridiques et 
éthiques reflétant ce que notre société juge moralement 
acceptable" 34 • 
c'est ainsi que la Commission for the Protection of 
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research dans le 
rapport Belmont35 , a mis en lumière trois principes 
fondamentaux devant orienter toute réglementation sur la 
question36 , principes repris au Canada (A) . De ces 
principes éthiques découlent des règles qui tendent à 
fournir une ligne de conduite aux chercheurs lors d'essais 
cliniques (B) . 
A. LES PRINCIPES FONDAMENTAUX 
Toute recherche incluant des sujets humains doit être 
conduite en accord avec les trois principes éthiques 
suivants soient, le respect de la personne, la bienfaisance 
canadien de l'institut Allan Memorial au cours des années 1950 et 1960, 
Ottawa, Ministère des Approvisionnements et Services Canada, 1986. 
34 C.R.D.C. L'expérimentation biomédicale sur l'être humain,~ 
~., note 3, p. 3. 
35 NATIONAL 
BIOMEDICAL AND 
Principles and 
Research, 1978, 
311. 
COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF 
BEHAVIORAL RESEARCH, The Belmont Report: Ethical 
Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
reproduit dans M. L. Delfosse, ~oP~·~c~i~t., note 10, p. 
36 C.R.D.C. L'expérimentation biomédicale sur l'être bumain, ~ 
~., note 3, p.3. 
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et la non malfaisance et, finalement, la justice37 • 
Par le principe du respect de la personne, on entend le 
respect de la dignité et de 1 'autonomie de 1 'être humain. 
Le principe de la dignité de 1 'être humain "interdit de 
soumettre le sujet à des épreuves dégradantes ou 
humiliantes" 38 • D'autre part, 1 'autonomie de la personne 
lui confère le droit de décider des interventions que l'on 
fera sur son corps lorsqu'elle en est légalement capable. 
Le respect de cette autonomie suppose l'existence d'un 
consentement libre et éclairé. Ainsi, "l'objectif du 
consentement éclairé est donc avant tout de protéger les 
malades contre les ingérences inacceptables sur leurs corps 
et dans leur vie" 39 • Il vise également "à aider les malades 
à garder la maîtrise de leur propre vie "40 • 
Le second principe en jeu est celui dit de la 
bienfaisance et de la non malfaisance. Il n'est pas 
suffisant d'exiger du sujet de recherche un consentement 
libre et éclairé. Il faut, en outre, le protéger contre les 
37 Voir à ce sujet la NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION ON HUMAN 
SUBJECT OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH, op. cit., note 35, p. 
313; WORLD HEALTH ORGANIZATION, op. cit , note 11, p. 1; C.R.D.C. 
L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, op. cit., note 3, p. 3; 
M. L. DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 154. 
38 C. R.D.C. , L' ex;périmentation biomédicale sur l'être humain, .QP..... 
~., note 3, p. 3; voir également COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU 
CANADA, Le caractère sacré de la yie ou la qualité de la vie, Document 
d'étude par Edward W. KEYSERLINGK, Ottawa, Ministère des 
Approvisionnement et Services Canada, 1979. 
39 D. J. ROY, J. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J. L. BAUDOUIN, .QP..... 
~., note 1, p. 124. 
40~. 
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dangers que pourrait entraîner sa participation à 1• essai 
clinique. 
11 Sur le plan concret, ce principe se 
traduit d'une double façon. Tout d'abord, est 
condamnable 1• expérience qui de toute évidence 
est susceptible de causer au sujet un tort ou un 
dommage corporel inacceptable dans les 
circonstances. Ensuite, l'expérimentateur a le 
devoir de prendre toutes les mesures nécessaires 
pour réduire les effets néfastes que pourrait 
subir le sujet à cause de la recherche 
clinique. 1141 
Le troisième principe concerne celui de la justice. Le 
chercheur doit faire preuve de justice et d'équité dans le 
partage des risques prévus et des avantages escomptés42 
entre les divers groupes sociaux. Il faut s'assurer de ne 
pas faire peser injustement les risques sur les infirmes et 
sur les personnes défavorisées pour des raisons raciales, 
économiques ou autres43 • 
Ces principes éthiques de base ont par la suite amené 
l'élaboration de certaines règles de bonne conduite des 
chercheurs lors d • essais cliniques, balises 
qui devrait être fait. 
B. LES RÈGLES GÉNÉRALES DE BONNE CONDUITE 
indiquant ce 
La réglementation de l'expérimentation se retrouve aux 
niveaux international et national. Sur le plan 
41 C. R.D.C. 1 L 1 e:xpérimentation biomédicale sur l 1 être humain 1 ~ 
~·~ note 3 1 p. 3. 
42 C.R.M.C. 1 op. cit. 1 note 20 1 p.l3. 
4 3 .I.l:1..i.d. • 
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international, tout d'abord, le Canada est assujetti à 
plusieurs textes qui n'ont toutefois aucune force 
exécutoire, aucune sanction juridique n'étant rattachée à la 
transgression des règles énoncées 44 • 
Le premier texte international à avoir formulé les 
règles essentielless à la légalité de l'expérimentation sur 
les êtres humains est le Code de Nuremberg de 194745 , 
"document produit au procès des médecins nazis au sujet de 
leurs expériences menées pendant la seconde guerre 
mondiale" 46 • Par la sui te, plusieurs documents ont porté 
sur l'expérimentation sur l'homme, les plus importants étant 
la Déclaration D' Helsinki 47 , règles élaborées par 
l'Association médicale mondiale, ainsi que le Pacte 
international relatif aux droits civils et politiques48 
ratifié par le Canada en 197649 qui prévoit qu'une personne 
ne peut être soumise "sans son libre consentement à une 
expérience médicale ou scientifique" 50 • Plus récemment, le 
44 S. GASCON, op. cit., note 27, p. 22. 
45 Code de Nuremberg, 1947, reproduit dans Sophie GROMB, Le droit de 
l'expérimentation sur l'homme, Paris, Édition LITEC, 1992, p. 148. 
46 S. GASCON, op. cit., note 27, p. 22. 
47 Déclaration D'Helsinki, 1964 (révisée à Tokyo 1975, Venise 1984, 
Hong-Kong 1989) reproduit dans M. L. DELFOSSE, op. cit., note 10, pp. 
302-304. 
48 Pacte international relatif aux droits civils et politiques, 
O.N.U., 1966, tel que rapporté dans S. GROMB, op. cit., note 45, p. 230. 
49 Le Canada a adhéré au Pacte le 19 mai 1976. Voir Multilateral 
Teaties in Respect of which The Secretary-General Performs Depositary 
Functions [;] List of Signatures, Ratifications, Accessions, etc. as at 
31 December 1979, ch. IV, n2 4, à la p. 111. 
50 Pacte international relatif aux droits civils et politiques, ~ 
~. note 48, art. 7; J. L. BAUDOUIN, loc. cit., note 19, p. 815. 
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Conseil international des organisations des sciences 
médicales (CIOMS) a adopté des Lignes directrices d'éthique 
internationale sur la recherche biomédicale auprès des 
sujets humains51 • Finalement, et de façon plus spécifique 
aux essais de produits pharmaceutiques, l'Organisation 
mondiale de la Santé a élaboré en 1993, les lignes 
directrices en matière de bonne pratique clinique pour les 
essais de produits pharmaceutiques52 • 
Plus près de nous, au niveau national, le Conseil de 
recherches médicales du Canada a édicté des normes éthiques 
plus précises dans ses lignes directrices concernant la 
recherche sur des sujets humains53 , lesquelles sont 
actuellement en révision sous la gouverne d'un conseil 
tripartite composé du Conseil de recherches en sciences 
humaines du Canada (C.R.S.H.C.), du Conseil de recherches en 
sciences naturelles en génie du Canada (C.R.S.N.G.) et du 
Conseil de recherches médicales du Canada (C.R.M.C.) et dont 
une première ébauche a été publié pour consultation et 
commentaires en mars 1996 54 • En dernier lieu et de façon 
plus spécifique, la Direction des médicaments a rédigé en 
51 COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANISATION OF MEDICAL SCIENCES, 
International Ethical Guideline For Biomedical Research Involying Human 
sSubjects, Genève, Suisse, 1993. (Ci-après C.I.O.M.S.) 
52 WORLD HEALTH ORGANISATION, op. cit. note 11. 
53 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
s•voir CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, CONSEIL DE 
RECHERCHES EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE 
RECHERCHES EN SCIENCES HUMAINES DU CANADA, Guide d'éthique de la 
recherche avec des sujets humains(rapport préliminaire), Ottawa, 
Ministère des Approvisionnements et Services Canada, 1996. 
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1989, des directives concernant la recherche clinique55 • 
Malgré certaines différences, tous ces textes 
internationaux et nationaux font ressortir cinq conditions 
essentielles à l'élaboration de recherche biomédicale sur 
l'homme, que l'on peut regrouper sous la forme du tableau 
suivant: 
CONDITIONS GÉNÉRALES 
Textas 
temallonaux · 
et 
nationaux · 
Code 
de 
Nuremberg 
1947 
PROTECTION DES ÉTRES HUMAINS LORS DESSAIS CLINIQUES 
otclarauon t'sete Inter· . ~Ignes Cllrec· Lignes atrec· çonseu Cie · Directives 
d'Helsinki . : national · triees d'ithl~ .. trtc-. en mall6· · recherche ·· dela Dlreç. 
. ,.latlf aux .•• • Jntematlonal. re de B. P.C. •· mid!« le ·.· •· .. · tlon dea 
· 1964 ·. ··· droits eMis jlôiir la rectiereht · j)our ... essai• · "(Lignes dlrec· · midlcamenb 
Tok)'(! 1975 : ••• >et politiques • ... blomidlc:U · •. • . <de produits. :< .. ~~}_) · ... l _ ..... · · ·.·. . ~c· ana· da) 
Venlae1983 > · •. ·· at~pr .. • -;.. .• ~nnaceutlquee ....._ ~ 
Conditions 
~Wraleal 
'expjr1m 
Hong-Kong1989
1
; ONU1988 ... aujetahUmalna · b,.J :j.U ~······ 1987• ·_._· l ·········· 1W. 
\ 1 • 1 ci6~sf=• . . . . . . . . .. . . . . ·········· \ . . .... 
Obligation 
de · 
. . ,..,.quia 
Valeur 
art.3 
aclentlflque art. 2.8 
du projet 
Avantagea>·· 
risques ou art. 4.5,6,10 
lnconvirilenta 
·.· 
Consentement 
llbreet. art. 1,9 
6<:1al,. 
.... 
Examen par 
·.·lin comlti •.. 
· · d'6thlque •·· 
....... 
• conforme a la [ éclatatron d'Helsinki 
1. 1 
1. 1,3,8 
11 , 6 
1. 4.5,7 
11,2 
1, 9,10.11 
Il. 4,5 
1. 2 
art.7 
art. 7 
R6gissent surtout 
les modal~és 
d'obtention du 
consentement 
libre et 
6clair6 
Lignes 
dire<:lrices 
1.2.3,4 
Ligne 
dire<:lrice 
14 
art. 1.3 
art. 1.4 
art. 2 
art. 1.1 
art. 3.3 
art. 3.2 
Conforme 
Chapllra Il aux lignes 
directrices 
Oui 
Chapllra Il Oui 
Chapllra Ill Oui 
Chapllra V Oui 
Chapllra IV Oui 
et VIII 
Premièrement, une obligation de pré-requis est imposée, 
laquelle consiste à mener des études pré-cliniques en 
55 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, Recherche clinique: Directives 
de la Direction des médicaments, Ottawa, Ministère des 
Approvisionnements et Services Canada, 1989 . 
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laboratoire et sur des animaux. Ces études pré-cliniques 
lesquelles doivent être faites avant l'expérimentation sur 
l'homme et ceci selon une méthodologie rigoureuse. 
Deuxièmement, la valeur scientifique du projet doit 
être établie. L'essai clinique doit être mené par des 
personnes scientifiques qualifiées selon une méthodologie 
reconnue dans les milieux de recherche. 
Troisièmement, le projet doit présenter un bilan 
acceptable des risques et des bénéfices. Il s'agit 
notamment de mettre en balance, d'une part, les bénéfices 
individuels et collectifs escomptés et d • autre part, les 
risques connus ou possibles auxquels s'exposent les sujets à 
titre individuel. 
Quatrièmement, le consentement libre et éclairé du 
sujet impliqué dans une étude doit être obtenu de sorte que 
celui-ci ne soit pas soumis à des pressions et qu'il reçoive 
une information adéquate pour pouvoir prendre une décision 
en tout état de cause. 
Enfin, le protocole doit faire l'objet d'un examen par 
un comité d'éthique indépendant avant sa réalisation, comité 
qui non seulement évaluera la qualité scientifique et 
éthique du projet mais qui rendra également un Avis 5 6 au 
regard de ces deux items . 
Au fil du temps, tous ces textes ont amené 
l'implantation d'un standard de pratique dans le milieu de 
la recherche, standard qui doit être respecté par les 
5 6 M. L . DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 82. 
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chercheurs, au risque d'être mis en "disgrâce" dans leur 
entourage 57 • 
Parmi toutes ces conditions, celle de l'obtention du 
consentement libre et éclairé constitue la pierre angulaire 
de la bonne marche d'un essai clinique. Dans le prochain 
chapitre nous nous attarderons donc sur ses exigences en 
focalisant nos efforts sur la phase trois des essais 
cliniques, laquelle vise entre autres, à apporter un 
bénéfice direct à la personne qui s'y soumet. 
57 Mentionnons qu'au Canada les chercheurs doivent se conformer aux 
«lignes directrices du C. R. M.» au risque de perdre leur subvention de 
recherche. 
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PARTIE I: LES CABACTÈRES DU CONSENIEMEHT 
Il est établi que l'exigence ·d'un consentement libre et 
éclairé de la part du sujet se trouve désormais au centre 
d'un dispositif de contrôle, qui vise également à vérifier 
l'utilité des essais entrepris et à apprécier les risques 
supportés par l'individu58 • La fonction principale du 
consentement est la protection de la liberté du sujet, ou 
plus précisément de sa capacité d'autodétermination59 
(Section 1). En effet, le consentement vise à donner au 
sujet, l'occasion d'énoncer librement (Section 2) et en 
connaissance de cause (Section 3) sa décision de participer 
à l'essai clinique. Cette décision sera donnée par écrit 
(Section 4) . 
SECTION 1: LA RECONNAISSANCE DU PRINCIPE DE 
L'AUTODÉTERMINATION DE LA PERSONNE 
Après un rapide survol de l'évolution du droit à 
l'autodétermination du sujet lorsqu'il se prête à une 
expérimentation (§1) il convient de décrire l'état actuel du 
droit au Québec à ce sujet (§2). 
§1. BRÈVE PERSPECTIVE HISTORIQUE 
Avant le 20e siècle, l'idée que le médecin puisse 
obtenir le consentement de son patient durant l'exercice de 
la médecine était aussi inusité que de demander à la 
58 Jean-Pierre DUPRAT, «Information et consentement éclairé du sujet 
dans le cas de 1 1 expérimentation de médicaments sur 1 1 homme», 
(Juillet-septembre 1982) 71, Revue de droit sanitaire et social, 369, 
370. 
59 M. L . DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 167. 
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population son avis sur la façon de gouverner pour la 
monarchie, au début du 1 7e siècle60 • 
Selon Paul McNeill 61 , 1 'histoire de 1 'expérimentation 
sur l'humain a penché longtemps en faveur des intérêts des 
chercheurs. Jusqu'aux années 1930, 1 'expérimentation sur 
les êtres humains se faisait à petite échelle et les 
chercheurs ne se sentaient nullement concernés par les 
questions éthiques. 
C'est au lendemain de la seconde guerre mondiale que la 
critique se développe autour des techno-sciences 
considérées, à côté de leurs apports très positifs, comme 
aussi potentiellement dangereuses pour l'humanité et pour la 
nature. Selon Gilbert Hottois: 
"La sensibilité de la conscience 
occidentale à l'ambivalence des sciences et des 
techniques constitue un premier aspect de la 
toile de fond générale. Le second aspect est 
l'affirmation des droits de l'Homme 
(«Déclaration Universelle des Droits de l'Homme» 
1948) 62 conçues comme droits de l'individu ou de 
6 0 Judith C. AREEN, «Bioéthics and Law: The Second Stage: Balancing 
Intelligent Consent and Individual Autonomy. The Marks Memorial Lecture 
for 1988-89» , (1989) 3 Arizona Law Reyiew, 447-459, p. 448: «In the 
treatise decorum that accompanies the Hippocratie Oath, for example, 
physicians were advised to "perform all things calmly and adroi tl y, 
concealing most things from the patient while you are attending him". 
Further on, physicians were conseled to treat the patient with 
soli ci tude, "reveal ing nothing of the pa ti en t 's present and fu ture 
condition." » 
61 Paul MCNEILL, The Ethics and Politics of Human Experimentation, 
Cambridge, Cambridge University Press, 1993. 
62 0RGANISATION DES NATIONS UNIES, «Déclaration Universelle des 
Droits de l'Homme», résolution 217 A (III) adoptée le 10 décembre 1948 
dans «Documents d'études: Droit international public» , La Documentation 
Française, 1992, ng 3.03, p. 39. 
la personne. Ces droits soulignent la dignité 
de la personne humaine, sa liberté 
imprescriptible de disposer de soi (de son 
existence de son corps) . Ils consacrent le 
principe de l'autonomie individuelle au sein des 
sociétés démocratiques contre toutes les prises 
en charge et tous les pouvoirs abusifs." 63 
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Dès les années cinquante, des théologiens, notamment J. 
Fletcher réfléchissent sur l'éthique médicale du point de 
vue du patient et mettent l'accent sur le droit à 
l'information et à l'autonomie. 64 
"Au cours des années soixante et soixante-dix, se 
multiplient les dénonciations et les condamnations de 
l'expérimentation sur 1 ' homme" 65 • C'est à cette même 
période, et par réaction que l'Association médicale mondiale 
proclame la Déclaration d'Helsinki 66 qui s'inspire des 
valeurs prônées par la Déclaration Universelle des Droits de 
l' Homme 67 et qui affirme le droit à l'autodétermination du 
sujet de recherche. "Ce texte, qui fut révisé à plusieurs 
reprises, est, à l'heure actuelle, un document de référence 
connu et important dans la communauté internationale" 68 • 
63 Gilbert HOTTOIS, «Bioétique» dans Gilbert HOTTOIS et Marie-Hélène 
PARIZEAU, Les mots de la bioéthiQ.Ue. Un vocabulaire encyclopédiQ.Ue, 
Montréal/Bruxelles, ERPI/De Doeck-Wesmael, 1993, 49, p. 52. 
64 Voir à ce sujet J. FLETCHER, Morals and Medecine, Princeton 
University Press, 1954, cité dans G. HOTTOIS, loc. cit., note 63, p. 52 
voir également Henry K. BEECHER loc. cit., note 33. 
65 ~, note 33. 
66 Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22. 
67 Déclaration Universelle des Droits de l'Homme, précitée, note 62. 
68 Jean-Louis BAUDOUIN, «Les expériences biomédicales humaines: 
Modèles et modalités des systèmes actuels de garantie des droits de la 
personne», dans Expérimentation biomédicale et droit de l'Homme, 
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Contrairement au Code de Nuremberg69 , la Déclaration 
d'Helsinki admet la légitimité de l'expérimentation sur le 
mineur et sur l'incapable, à condition d'obtenir le 
consentement de leurs représentants légaux. De plus, la 
révision fait en 1975 à Tokyo, oblige les chercheurs à 
soumettre tout projet de recherche à l'approbation préalable 
d'un comité d'éthique indépendant. 
Dans l'esprit de la Déclaration d'Helsinki, plusieurs 
textes nationaux et internationaux7 0 ont été élaborés afin 
notamment de confirmer le droit à 1 'autodétermination du 
sujet humain. Tel a été le cas au Québec . 
§2. L'ÉTAT ACTUEL DU DROIT 
La reconnaissance du principe de l'autodétermination de 
la personne dans le domaine de la recherche au Canada se 
retrouve dans deux catégories de textes . "La première 
consiste dans les législations fédérale et provinciale qui, 
cela va de soi, ont force de loi "71 (A) . La seconde 
catégorie comprend un ensemble de textes, de codes éthiques 
et de rapports qui n'ont pas nécessairement de force 
exécutoire, mais qui exhortent au respect de certaines 
Fondations Marangopoulos pour les Droits de l'Homme, Paris, Presse 
Universitaire de France, 1988, 62, p. 66. 
6 9 Code de ~erg, précité, note 45. 
70 Supra, f~ ~; . Mentionnons que la majorité de ces textes sont 
rédigés en conformité avec la Déclaration d'Helsinki. 
71 C.R.D.C. L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, ~ 
~. note 3, p . 13. 
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lignes de conduite 72 pour les chercheurs qui se livrent à 
des expériences sur des sujets humains (B) 
A. LES LÉGISLATIONS FÉDÉRALE ET PROVINCIALE. 
"Le principe de l'inviolabilité de la personne humaine 
relève d'un principe fondamental, qui est à la base de toute 
civilisation: Le respect de la personne humaine" 73 • Le 
droit positif le reconnaît à plusieurs niveaux. 
Au tout premier rang, on trouve évidemment la Charte 
canadienne des droits et libertés74 , qui fixe les normes que 
doivent respecter toutes les lois fédérales et provinciales. 
Au titre des droits fondamentaux, la Charte reconnaît le 
droit de l'individu à la vie, à la liberté et à la sécurité 
de sa personne 75 • En conséquence, "toute loi relative à la 
recherche qui contrevient à ses principes peut être 
renversée" 76 • 
72 .Il;U.d. 
73 S. GASCON, op. cit., note 27, p. 11. 
" Charte canadienne des 
constitutionnelle de 1982 
(1982, R.-u . , c. 11)]. 
droits et libertés. partie 1 de la L.Qi 
Annexe B de la Loi de 1982 sur le Canada 
75 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 74, art. 
7; pour une analyse exaustive de l'article 7 voir Patrice GARANT, 
«Droits fondamentaux et Justice fondamentale» dans G. A. Baudouin et E. 
Ratushny (dir) Charte canadienne des droits et libertés, 2e édition, 
Wilson et Lafleur, 1989, 381-439. Selon cet auteur, le droit à la 
liberté doit être vu comme une protection de la personne dans son 
intégrité physique et tout ce qui s'y rattache de près. Le droit à la 
sécurité, quant à lui, viserait la protection contre toute forme de 
châtiment corporel ou de souffrance physique, mais aussi contre la 
menace de tel châtiment ou souffrance. 
7 6 Jean-Louis BAUDOUIN, «Le point de vue du juriste sur la recherche 
auprès des enfants au Canada», (1993) 4(1) NCBRH Communiqué CNBRH, 20, 
Ainsi, selon le Juge Jean-Louis Baudouin: 
"Si une procédure expérimentale met en 
péril l'une de ces trois valeurs fondamentales, 
on peut invoquer l'intervention de la Charte 
pour l'interrompre. ( ... ) On pourrait ( ... ) 
invoquer la Charte pour remettre en cause une 
loi permettant de se passer du consentement du 
sujet de recherche, puisque le droit à la 
liberté inclut le droit de décider pour 
soi -même." 7 7 
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Dans le même ordre d'idée, il convient de mentionner 
parmi les textes généraux 1 'ensemble des dispositions du 
Code criminel 78 visant la protection de la personne humaine. 
Par certain nombre de ses dispositions générales, il 
interdit des comportements fautifs qui peuvent se rencontrer 
dans le contexte de la recherche et leur inflige une 
sanction79 • 
Au niveau provincial, la Charte des droits et libertés 
de la personne du Québec protège également des valeurs qui 
peuvent être mises en péril par 1 'expérimentation, telles 
21. 
78 Code criminel , L.R.C. (1985), c. C-46, mod . par L.R.C . (1985), c. 
2 (1er su pp . ) . 
7 9 J . L. BAUDOUIN, loc. cit., note 76, p. 21; Code criminel, 
précité , note 78, art. 196 à 281. Ainsi à l'article 265(1) il est cité : 
«commet des voies de fait ou se livre à une attaque ou une agression, 
quelconque selon le cas : 
a) d'une manière intentionnelle, emploie la force, directement ou 
indirectement, contre une autre personne sans son consentement"; voir à 
ce sujet COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU CANADA, Le traitement médical 
et le droit criminel, document de travail 26, Ottawa, Ministère des 
Approvisionnement et Services Canada, 1980. 
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que le droit à la vie, à la sûreté et à l'intégrité de la 
personne, ainsi que le droit au respect de la vie privée8 0 • 
Par ailleurs, le Québec est la seule de toutes les 
provinces du Canada à avoir pris l'initiative de 
cristalliser certaines normes en matière de recherche dans 
des textes législatifs. En plus de la Charte des droits et 
libertés de la personne 81 , le législateur québécois a ajouté 
dans le nouveau Code civil du Ouébec 82 de nouvelles 
dispositions sur la recherche 83 • 
Tout d'abord sur le plan civil, le principe de 
l'inviolabilité de la personne humaine et son droit à 
l'autodétermination, "constitue la pierre angulaire de 
toutes les dispositions législatives à l'utilisation et à la 
disposition du corps humain" 84 • Quoique déjà connu dans les 
pays de Common Law8 5 , il a été incorporé au Code civil du 
8° Charte des droits et libertés de la personne, L.R.Q., c. C-12, 
art . 1 et 5; voir à ce sujet François TÔTH, «Le droit du patient d'être 
informé : un droit protégé par la Charte des droits et libertés de la 
personne» (1989)20 R.D.U.S., 161. 
8 1 Charte des droits et libertés de la personne, précitée, note 75. 
8 2 Code civil du Québec. (ci-après C.c . Q.). 
8 3 Mentionnons que l'ancien Code civil 
plusieurs dispositions concernant le 
l'expérimentation auprès des sujets humains. 
l'inviolabilité de la personne humaine tandis 
droit au majeur et au mineur de consentir 
expérimentation. 
8 4 S. GASCON, op.cit., note 27, p . 12. 
du Bas-Canada contenait 
traitement médical, 
L'article 19 consacrait 
que l'article 20 donnait 
à se soumettre à une 
85 
.Illid; En Common Law, la définition la plus concise et la plus 
fréquemment citée concernant la norme du consentement éclairé est celle 
qu'en donnait le juge américain Benjamin Cardozo: «Every human being of 
adult years and sound mind has a right ta determine what shall be done 
wi th his own body [ .. . ] » dand Schloendorff c . Society of New York 
hospital, 105 N.E . 92, 93 (N.Y. 1914). Pour une décision récente, voir 
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Bas-Canada le 1er décembre 1971 86 et réaffirmé au niveau du 
chapitre sur l'intégrité de la personne dans le nouveau~ 
civil du Québec où il s'énonce comme suit: 
"Toute personne est inviolable et a droit â 
son intégrité. 
Sauf dans les cas prévus par la loi, nul ne 
peut lui porter atteinte sans son consentement 
libre et éclairé. "87 
Plus spécifiquement en matière de recherche, le nouveau 
Code civil donne droit â un adulte, apte â consentir, de se 
soumettre â des expérimentations â condition que le risque 
qu'elles représentent ne soit pas hors de proportion par 
rapport aux avantages escomptés 88 • 
"Par contre, les mineurs ou les adultes 
incapables de donner leur consentement ne 
peuvent devenir sujets d'expérience qu'en 
l'absence de tout risque grave pour leur santé 
et dans les conditions suivantes: Premièrement, 
il ne doit y avoir aucune objection de leur 
part, et ils doivent au moins comprendre la 
nature et les conséquences de l'acte; 
deuxièmement, le consentement des parents ou du 
tuteur est requis" 8 9 • 
Malette c. Shulman, (1990) 2 C.C.L.T. (2d) (C.A.Ont.). 
8 6 Code civil du Bas-Canada, art. 19; Sur le sujet, voir: Albert 
Mayrand, L'inviolabilité de la personne humaine, Montréal, Wilson et 
Lafleur Ltée, 1975, n2 2, p. 11; S. GASCON, op . cit . , note 27, section 
I, p. 11. 
87 C.c . Q., art. 10. Le nouveau Code civil range le droit de 
1' inviolabilité et à 1 'intégrité de la personne dans la catégorie des 
droits de la personnalité (art . 3) . 
88 C . c . Q . , art . 2 0 . 
8 9 D. J . ROY, J. R. WILLAM, B. M. DICKENS, op. cit. note 1 , p.355; 
C . c.Q . , art. 21 : Les expériences sur des personnes mineures ou 
incapable de donner leur consentement doivent être menées dans le cadre 
d'un projet de recherche approuvé par le Ministre de la Santé et des 
Services Sociaux, sur avis d'un comité d'éthique. De plus, les 
résultats de la recherche doivent profiter à des personnes présentant 
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Comme nous le constatons, "le droit québécois pose deux 
conditions fondamentales à la légalité de l'expérimentation, 
soit l'obtention du consentement du sujet et la 
proportionnalité du risque couru par rapport au bienfait 
espéré" 90 • Pour ce qui est du consentement, le droit civil 
du Québec exige, à l'instar de la Common Law, non seulement 
qu'il existe, mais aussi qu'il soit libre et éclairé91 • 
Ainsi, "la norme du consentement éclairé vient appuyer 
le principe plus large et plus fondamental du respect des 
personnes et préciser les obligations qu'il impose" 92 aux 
professionnels de la santé "dans le cadre des soins et des 
traitements des malades" 93 et aussi dans le cadre de 
les mêmes caractéristiques d'âge ou atteintes de la même maladie ou du 
même handicap que les personnes soumises à l'expérimentation. Pour une 
analyse critique des articles du Code civil concernant la recherche, 
voir Me Jacques GAUTHIER, Me Alex K. PATERSON, L'expérimentation, coll. 
«Code civil du Québec», Montréal, Association des hôpitaux du Québec, 
1993; Bartha. M. KNOPPERS et Sonia LE BRIS, «Inviolabilité de la 
personne et responsabilité hospitalière à la lumière du nouveau Code 
civil: Quand le prisme législatif sclérose la pratique médicale?» Dans 
La responsabilité hospitalière maximiser la protection. minimiser 
l'eXPosition, Toronto, l'Institut canadien, 1994, Section III; 
Jean-Louis BAUDOUIN, «Le point de vue du juriste sur la recherche auprès 
des enfants au Canada», (1993) 4 (1) NCBHR CommuniQ.Ué CNSRH, 20-23; 
Robert P. KOURI, «The Law Governing Human Experimentation in Quebec» 
(1991) 22 R.D.U.S., 77-108; Mylène ALDER, «Les soins de santé», (ler au 
15 déc. ~ 993)25, Le Journal du Barreau, 23, Jean-Pierre MÉNARD, «Les 
nouvelles règles relatives au consentement aux soins médicaux», (1991), 
Congrès du Barreau du Québec, 667-693; Jacques PRÉVOST, «La réforme du 
Code civil: Les droits de la personne et l'exercice de la médecine», 
(déc. 1994)34, Bulletin, 27-32. 
9° C. R.D.C. , L'expérimentation biomédicale sur l 'être humain, ~ 
~, note 3, p. 15. 
91 .I..b..i.d. • 
92 D. J. ROY, J. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J. L. BAUDOUIN, ~ 
~, note 1, p. 124. 
9 3 .I..b..i.d. • 
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l'expérimentation. En milieu hospitalier, le but du 
consentement éclairé est donc avant tout de protéger les 
patients contre les ingérences inacceptables sur leur corps 
et dans leur vie. "Il vise également à aider les malades à 
garder la maitrise de leur propre vie"". 
B. LES TEXTES ÉTHIQUES 
La reconnaissance du principe de l'autodétermination de 
la personne se retrouve dans certains textes éthiques qu'il 
est important de mentionner. C'est à la lumière de ces 
textes et de la jurisprudence que se fait la qualification 
du consentement libre et éclairé dans la situation qui nous 
intéresse soit, lors d'essais de nouveaux médicaments sur 
des patients hospitalisés. 
Nous ne nous attacherons ici qu'aux documents de portée 
générale et ferons abstraction de "l'ensemble des règles 
déontologiques des organismes ou corporations 
professionnelles intéressés par l'expérimentation sur l'être 
humain" 95 ainsi que des règles ou codes d'éthique imposés 
aux chercheurs universitaires. 
Outre les textes internationaux96 , le premier texte 
d'importance toujours en vigueur au Canada fut publié en 
1987 par le Conseil de recherches médicales 97 du Canada. 
95 C.R.D.C., L'e:x;périmentation biomédicale sur l'être humain, Qll..... 
~. note 3, p. 16. 
96 Supra, p. 22-23. 
97 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
"Le but premier des 
directrices est de définir 
présentes lignes 
les attentes du 
Conseil de recherches médicales à l'endroit de 
la communauté des chercheurs lorsque la 
recherche subventionnée par le C. R. M. implique 
des sujets humains. 1198 
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Ce texte fait suite au rapport du Conseil des Arts 
intitulé Déontologie99 publié en 1977 et au rapport intitulé 
La déontologie de 1 'expérimentation chez l' humain100 publié 
en 1978 par le Conseil de recherches médicales du Canada. 
Le but de ces lignes directrices est de sensibiliser 
ceux qui prennent les décisions en leur expliquant les 
différentes dimensions éthiques à considérer et de décrire 
le processus de décision à respecter. À cet égard, tant la 
question du consentement que celle du rôle des comités 
d'éthique sont envisagées. Ces questions sont d'ailleurs 
reprises dans le rapport préliminaire du conseil tripartite 
visant à remplacer les lignes directrices existantes. 101 
"Les recommandations du Conseil de recherches médicales 
du Canada ont une autorité morale considérable" 102 • Il faut 
98 .I.d.. 1 p . 21 . 
99 CONSEIL DES ARTS DU CANADA, Déontologie: Ra];l];)Ort du Grou];)e 
consultatif de déontologie, Ottawa, Ministère des Approvisionnements et 
Services Canada, 1977. 
La déontologie de l'exPérimentation chez l'humain, 10° C.R.M.C., 
Rapport n2 6 , 
Canada, 1978. 
Ottawa, Ministère des Approvisionnements et Services 
101 Voir CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, 
RECHERCHES EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, 
RECHERCHES EN SCIENCES HUMAINES DU CANADA, 0];). cit., note 54. 
CONSEIL DE 
CONSEIL DE 
102 C.R.D.C., Pour un conseil consultatif canadien d'éthiCJ.Ue 
biomédicale - document d'étude, Ottawa, Ministère des Approvisionnements 
et Services Canada 1990, p.14. 
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comprendre toutefois que ces règles sont susceptibles de 
grandes variations au niveau des comités locaux à travers le 
pays car elles ne font cependant que définir des normes 
minimales et générales. 103 
Le deuxième texte d'importance concerne plus 
spécifiquement la recherche clinique. Ainsi, en 1989, la 
Direction des médicaments publiait des directi ves104 qui 
avaient et ont encore pour objet de renseigner l'industrie 
du médicaments et les cliniciens sur la façon appropriée de 
mener les recherches cliniques. Ces directives servent de 
complément aux exigences au titre de la Loi sur les aliments 
et drogues 105 et son règlement en "définissant clairement le 
rôle du commanditaire dans la surveillance des recherches 
cliniques" 106 
L'ensemble de ces différents textes permet d'affirmer 
que le droit du patient de décider pour lui-même, est 
incontournable. Dans le domaine de la recherche, ce droit à 
1 'autodétermination du sujet se concrétise par 1 'obtention 
de son consentement libre et éclairé, qu'il soit hospitalisé 
ou non, d'où la nécessité de s'attarder maintenant, sur la 
qualification de ce consentement et ses limites dans le 
contexte hospitalier en commençant par son caractère libre . 
1 0 3 .I.l2.id.... 
104 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, op. cit., note 55. 
105 Loi sur les aliments et drogues. L.R.C. (1985), c. F-27. 
106 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, op. cit., note 55, p .1. 
SECTION 2. UN CONSENTEMENT LIBRE 
"Le malade n 1 est pas seulement un individu 
pétri d 1 une chair souffrante, disgraciée. Il 
est encore, et pleinement quoi qu 1 on ait pu 
écrire, un être d 1 esprit, une personne. "107 
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L 1 action du médecin-chercheur ne peut aller contre le 
respect de cette autre personnalité exprimant sa propre 
volonté. Ainsi, l 1 obtention du consentement libre et 
éclairé est une condition préalable à toute recherche 
clinique valable sur le plan éthique108 • "Seul, en effet, un 
acte de volonté libre et éclairé peut permettre à un être 
humain de renoncer au principe sacré de 1 1 inviolabilité de 
sa personne" 109 • 
fait 110 • 
Tous les textes juridiques reconnaissent ce 
Selon la Commission de réforme du droit du Canada, en 
théorie, le consentement libre est, "idéalement et dans 
1 1 abstrait, celui qui est donné par la personne qui n 1 a 
commis aucune erreur dans 1 1 appréciation des faits" 111 , et 
durant le processus de prise de décision, qui n 1 a pas fait 
"1 1 objet d 1 un dol principal ou incident, et qui enfin, a 
pris sa décision sans aucune pression ni contrainte 
physique, morale, intellectuelle ou circonstancielle" 112 • 
107 Gérard MEMETEAU, Le droit médical, Coll. «jurisprudence française» 
Paris, Éditions LITEC, 1985, n 2 510, p. 342. 
108 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, op. cit., note 55, p. 7. 
109 Jean-Louis BAUDOUIN, loc. cit., note 68, p. 73. 
llO.I..llid. 
m C. R.D.C., L 1 expérimentatipn sur 1 1 être humain, op. cit., note 3, 
p. 28. 
112.I..llid. 
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Cependant, en pratique et surtout en milieu 
hospitalier, il est plus difficile d'appliquer cette règle. 
Ainsi, selon la Commission, "le consentement parfaitement 
libre tient plus du mythe que de la réalité puisque bien des 
éléments sont susceptibles d'avoir un effet déterminant sur 
la volonté" 113 • Il existe donc divers degrés de liberté de 
consentement et le droit ne doit intervenir que lorsque le 
degré de 1 iberté, par rapport à l'enjeu, qui, en matière 
médicale, consiste en l'atteinte à l'intégrité physique, est 
inacceptablement faible. "La liberté absolue du 
consentement doit donc être considérée comme un idéal à 
atteindre, un objectif dont on doit s'efforcer de se 
rapprocher le plus possible" 114 • 
Par ailleurs, selon Margaret A. Somerville115 , lorsqu'il 
s'agit de déterminer les cas où le consentement n'est pas 
donné de façon volontaire ou encore s'il y a effectivement 
recours à la force, à la coercition, à la contrainte,à une 
influence indue(§l) ou encore à la tromperie,à la fraude, à 
la supercherie ou à l'erreur(§2), il est nécessaire 
d'examiner chaque cas individuellement à la lumière des 
circonstances qui l'entourent, étant donné le nombre 
illimité des situations qui peuvent se présenter. 
113l.b.i..O.. 
114~. 
115 COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU CANADA, Le consentement à l'acte 
médical-document d'étude, par Margaret A. SOMERVILLE, Ottawa, Ministère 
des Approvisionnements et Service Canada, 1980, p. 52. 
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§1. LES CAS DE TROMPERIES 
Selon les lignes directrices du C. R. M. C. 116 , on entend 
par tromperie le fait d'induire volontairement en erreur les 
sujets éventuels de recherche ou de leur cacher des 
renseignements, de façon à les amener à croire que les 
objectifs de la recherche ou la façon de procéder sont 
différents de ce qu'ils sont en réalité. 
Ainsi, lors d'un essai clinique en milieu hospitalier, 
le médecin-chercheur pourrait, de façon délibérée, ne pas 
dissiper les idées fausses qu'il a découverte chez son 
patient117 • Il pourrait, par exemple, laisser croire au 
patient que celui-ci fera partie d • emblée du groupe qui 
expérimentera le nouveau médicament. 
Selon M. A. Semerville, la tromperie et les fausses 
représentations entraînent l'erreur. 
11 lorsque le médecin commet lui-même une 
erreur au cours du processus d'obtention du 
consentement en donnant une description erronée 
des risques inhérents à l'essai clinique, il 
s'agit alors d'une négligence ou d'une faute 
professionnelle commise dans l'accomplissement 
de son obligation d • informer. Par contre, le 
fait de commettre intentionnellement une erreur 
116 C.R.M.C., Ligne directrices concernant la recherche sur des sujets 
humains, op. cit., note 20, p. 27; Pour G. MEMETEAU, op. cit., note 
107, n12 536, p. 364: "La tromperie fausse l'esprit du contrat médical, 
lamine la confiance, ne fait qu'une ombre de la liberté du malade poussé 
à consentir à ce qu'il ne peut réellement comprendre, ou même, à ce qui 
n'est pas conforme à son intérêt. En pratique, elle permet au médecin 
de se faire consentir un blanc-seing pour le pire autant que pour le 
meilleur." 
117 Olivier GUILLOD, Le consentement éclairé du patient, Neufchâtel, 
Édition Ides et Calendes, 1986. 
constitue un cas de tromperie ou de fraude." 118 
Toujours selon le même auteur, 
"dans tous les cas, la validité du 
consentement du sujet à l'essai clinique 
dépendra du fait que l'erreur du médecin aura 
compromis ou non l'existence du consentement 
lui-même ou de son caractère éclairé et ce, 
quelles que soient les circonstances et la cause 
de l ' erreur. "119 
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Dans le contexte hospitalier, des difficultés peuvent 
surgir lorsque la dissimulation est nécessaire à la 
réalisation ou au succès même de l'expérience. Le but de la 
recherche est de vérifier l'effet véritable d'un nouveau 
médicament en le comparant avec celui qui est couramment 
utilisé pour la même situation. Pour ce faire, on 
sélectionne deux groupes de patients sur lesquels le nouveau 
médicament est susceptible de produire des effets. La 
sélection se fait au hasard et bien souvent le médecin peut 
ne pas être informé sur «qui» va recevoir «quoi» (essai en 
simple ou double aveugle) . 
Selon certains, dans tous ces cas, la tromperie n'est 
pas faite dans le but délibéré de causer un préjudice à 
l' individu; le but de l'essai reste objectivement valable 
sur le plan moral puisqu'il vise à obtenir une plus grande 
118 C. R.D.C. , Le consentement à l'acte médical, op. cit. , note 115, 
p. 61; La même Commission dans son rapport n2 61 concernant 
l'expérimentation mentionne que "l'erreur est la croyance contraire à la 
réalité qui provient d'une mauvaise appréciation des faits par le sujet 
de 1 'expérience [ . .. ] . L'erreur qui porte sur un fait important 
(nature de l'expérience, méthode, résultats probables et bien évidemment 
risques) empêche, sur le plan juridique, de considérer le consentement 
comme valable." Voir C.R . D.C., L'expérimentation biomédicale sur l'être 
humain, op. cit., note 3, p. 28. 
119 .I.b.i..d...... 
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certitude sur les effets des médicaments120 • Il y a, par 
contre, tromperie soit lorsque le patient n'est pas averti 
qu'il va être soigné selon une répartition aléatoire des 
traitements, soit s'il y a dissimulation de cette 
information de quelque façon que ce soit. Dans ces cas, en 
effet, le patient est privé des informations dont il a 
besoin pour exercer son libre choix face à une situation 
pouvant entraîner des conséquences pour sa vie121 • 
Finalement, la tromperie ne doit pas porter sur des 
informations qui risqueraient d'influencer sa décision telle 
que la dissimulation de certains effets secondaires 
déplaisants. Pensons, par exemple, aux effets des 
médicaments oncologiques. Un nouveau médicament peut 
sembler plus efficace pour l' oncologue tout en ayant des 
effets secondaires pénibles tels 
cheveux, nausées violentes, etc .. 
la perte massive de 
Même si l'oncologue 
priorise ce médicament, le patient doit avoir le droit de le 
refuser s'il estime que celui-ci diminuerait trop sa qualité 
de vie ou sa dignité. Il ne peut exprimer ce refus que 
1 2
° C. R.D.C., L'expérimentation médicale sur l'être humain, op. cit. , 
note 3, p . 29; C.R.M.C . , Lignes directrices concernant la recherche sur 
des sujets humains, op. cit., note 20, p. 27; "On ne doit jamais avoir 
recours à la tromperie lorsqu'il existe un autre moyen d'atteindre les 
objectifs de la recherche. Le chercheur doit montrer, dans le 
protocole, qu'il n'y a aucune autre façon de procéder" . D.J. ROY, J.R. 
WILLIAM, B.M. DICKENS, J.L. BAUDOUIN, op. cit., note 1, p. 362; Subana 
IDÂNPÂÂN-HEIKKILÂ, «Opinions de l'OMS sur les responsabilités des 
comités d'éthique pour la recherche et sur les bonnes pratiques 
cliniques (BPC) » . (1993) 4(2) NCBHR Communiqué CNBRH, p . 9. 
121 D.J. ROY, J.R . WILLIAM, B.M . DICKENS, J.L. BAUDOUIN, op. cit. note 
1, p. 347 et 359. Les auteurs vont plus loin en soulignant que les 
médecins devraient également informés les patients que, dans le cadre 
d'un essai clinique contrôlé, les médecins n'adaptent pas le traitement 
aux besoins individuels comme c'est le cas normalement dans la pratique 
clinique . 
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lorsqu•il aura reçu toute l•information pertinente à l•essai 
envisagé. 
De même que le dol, des contraintes physiques ou 
morales exercées sur le patient peuvent vicier 
consentement1 22 surtout dans le contexte 
hospitalisation. 
§2. LES CAS DE PRESSION 
11 La contrainte, qu•elle qu•en soit la 
forme, attaque le caractère volontaire du 
consentement, sans pour autant supprimer la 
manifestation extérieure de l•adhésion du sujet. 
En réalité, le consentement n•est 
qu 1 apparent . 1112 3 
son 
d•une 
Selon B. Gray124 , un exemple de pressions subtiles que 
les médecins-chercheurs exercent sur les patients pour les 
amener à participer à un essai clinique durant leur 
hospitalisation, consiste dans l•obtention de leur 
consentement par étapes, de sorte que la décision a perdu 
son impact psychologique. En pratique, le médecin débute son 
approche à son bureau, en ne présentant que les soins futurs 
dont bénéficiera son patient au cours de son 
hospitalisation. Durant cette rencontre, il y a omission 
volontaire de la part du médecin de solliciter la 
participation de son patient à un essai clinique. Cette 
122 0. GUILLOD, op. cit., note 117, p. 109; C.R.D . C., le consentement 
à l'acte médical, op. cit., note 115. 
1 23 C.R.D . C . , L'expérimentation médicale sur l'être humain, op. cit., 
note 3, p . 31. 
124 B. GRAY, Human Subjects in Medical ExPerimentation, New York, John 
Wiley & Sons, 1975, p. 205. 
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demande de participation ne se fera que durant 
l'hospitalisation du patient. En priorisant ce style 
d'approche, le médecin-chercheur ne donne pas la chance à 
son patient de se faire une idée adéquate de la question 
avant son hospitalisation, et ainsi lui ôte l'opportunité de 
prendre une décision pleinement libre, ceci au tout début de 
leur relation. 
Selon M. A. Somerville125 , ce genre de pression amène à 
examiner le patient qui se prête à la recherche médicale 
comme un sujet spécial, au même titre que les détenus, les 
attardés mentaux, les invalides et les handicapés. De toutes 
ces personnes, il est le plus susceptible d'être exposé à la 
coercition, car il se retrouve dans une situation 
particulièrement vulnérable en raison de sa dépendance 
envers les soins médicaux. À ce titre, il est plus perméable 
aux influences indues. Sa participation tient souvent à ce 
qu'il espère améliorer son sort, avoir de meilleures 
chances de guérison et recevoir de meilleurs soins. Afin 
d'éliminer toute possibilité d'abus de la part des 
médecins-chercheurs, il est important d'accorder une plus 
grande protection au patient hospitalisé. 
Parallèlement, d'autres auteurs126 mentionnent que les 
médecins oublient souvent que l'atmosphère des institutions 
de soins peut être intimidante. Les patients voient le 
personnel médical comme des personnes déterminées, toujours 
125 C.R.D.C., Le consentement à l'acte médical, op. cit., note 115, 
p. 53. 
126 Lorne Elkin ROZOVSKY, Fay Adrienne ROZOSVKY, The Canadian Law of 
Consent To Treatment, Toronto and Vancouver, Butterworths, 1990, p. 15. 
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très occupées ou peu disponibles et, de ce fait, n'osent pas 
poser des questions pertinentes relatives au processus de 
soins. 
Quelques fois, la source d'intimidation ne vient pas du 
système mais du médecin-chercheur lui-même. Ainsi par 
exemple, le fait pour ce dernier de se tenir debout dans 
1 'embrasure de la porte ou de regarder sa montre, peut 
donner l'impression au patient qu'il est très occupé et n'a 
pas de temps à lui consacrer. 
Il est donc particulièrement important que le chercheur 
qui désire intégrer un patient à un essai clinique porte 
une attention particulière à bien créer une relation de 
confiance entre eux. À cet égard, il doit prendre un temps 
suffisant, que le sujet trouve approprié, pour pouvoir lui 
donner le plein contrôle de sa décision future. 
Sur un autre plan, l'influence qu'exerce le chercheur 
sur le patient lors de la divulgation de l'information peut 
constituer une autre forme de coercition. En effet, 
lorsqu'il apprécie l'état de santé et le traitement le 
concernant, le patient a tendance à faire siennes l'analyse 
et 1 'attitude du personnel face à ces deux éléments127 • En 
situation de recherche, le médecin-chercheur doit éviter cet 
écueil, en faisant preuve de neutralité lorsqu'il va 
expliquer le projet de recherche au patient et surtout ne 
pas se substituer à lui lors de la prise de décision. À 
notre avis, un patient qui ne peut se décider et demande au 
1 27 C.R.D.C., Le consentement à l'acte médical, op. cit., note 115, 
p. 54. 
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médecin de décider à sa place, devrait être écarté du projet 
car le médecin risque de se retrouver en situation de 
conflit d'intérêt. 
Afin d'éviter ce genre de problème, la Déclaration 
d'Helsinki 128 mentionne que le consentement du sujet de 
recherche devrait être sollicité par un médecin non engagé 
dans l'essai en cause, médecin qui serait de plus, 
complètement étranger à la relation médecin-sujet dans les 
milieux hospitaliers. Malheureusement, dans les faits, il 
est fréquent que les médecins d'une même discipline soient 
tous des investigateurs initiant le protocole de recherche, 
ce qui rend difficile de trouver un médecin de la même 
spécialité non engagé dans l'essai. Ceci, sans compter qu'il 
y aurait danger, à notre avis, de demander à un médecin 
pratiquant dans une autre spécialité, de donner 
l'information au malade pour ensuite obtenir le 
consentement. En effet, ce médecin ne pourrait pas avoir une 
connaissance aussi approfondie du projet de recherche que 
les autres et pourrait ne pas être en mesure de donner une 
information complète au patient. Or, pour qu'une personne 
puisse être libre de participer ou non, il faut que la 
personne ait la possibilité d'exercer son libre choix. Son 
acceptation ou son refus ne peut avoir de réelle portée que 
si l'information fournie est satisfaisante. Nous sommes 
donc aux prises avec un dilemme: Risque d'erreur de la part 
du médecin par manque d'information donnée, d'une part, ou 
risque de contrainte de la part du médecin impliqué dans la 
128 Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22, I-10. 
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recherche mais le plus apte à informer le patient, d'autre 
part. 
L'alternative serait qu'un médecin autre que le médecin 
traitant mais faisant néanmoins partie de l'équipe de 
recherche, sollicite le consentement du patient. Ceci 
devrait se faire devant un témoin neutre telle une 
infirmière, celle-ci contribuant à la protection du public, 
au terme de sa profession129 • 
Une autre source de coercition consiste en ce que le 
sujet en milieu hospitalier pourrait accepter de participer 
à l'étude de crainte d'être l'objet de moins d'attention en 
général, s'il refuse le traitement expérimental. Il est du 
devoir du médecin-chercheur d'aviser le sujet qu'il ne 
subira aucun préjudice suite à son refus et qu'il peut 
également se retirer n'importe quand au cours de l'essai 130 • 
Cependant, psychologiquement, même si ce genre d'affirmation 
est faite, il plane toujours un doute dans l'esprit des 
patients et, l'existence de ce doute peut jouer de façon 
inconsciente lors de la prise de décision. Le 
médecin-chercheur demeure impuissant devant cette situation 
sauf qu'il peut vérifier a posteriori la véritable 
motivation du sujet au moment de son consentement. 
Une autre contrainte d'importance est le temps laissé 
au sujet pour prendre sa décision. Un consentement libre 
129 Loi sur les infirmières et les infirmiers, L.R.Q., c.I-8, art.36; 
Code de déontologie des infirmières et infirmiers, R.R.Q., 1981 c. I-8, 
r.4, art.2.03. 
130 Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22, I-9. 
49 
présuppose que le sujet a reçu toute l'information 
concernant le projet de recherche, qu'il a eu l'opportunité 
de poser toutes les questions voulues mais aussi qu'il a eu 
le temps d'assimiler toute cette information pour pouvoir 
donner son consentement131 • 
En milieu hospitalier, cette condition peut être 
difficilement applicable dans certaines situations. Par 
exemple, lors d'essai d'un nouveau médicament cardiaque 
visant â traiter un infarctus, il est difficile de concevoir 
qu'une personne malade arrivant â l'urgence puisse donner un 
consentement libre. Tout d'abord, il est dans un état 
émotionnel qui rend difficile l'assimilation de nouvelles 
informations même si celles-ci lui sont remises également 
sous forme écrite. Enfin, il sera difficile de lui donner 
du temps pour réfléchir car un infarctus doit se traiter 
très rapidement, le risque de décès étant élevé. 
Dans ce cas, une personne neutre devrait être témoin 
lors de la sollicitation du consentement et, si celle-ci 
émet une réserve en regard de la «capacité émotionnelle» de 
décider du sujet potentiel, ce dernier ne devrait pas faire 
partie du protocole. Il sera important que le médecin 
explique au sujet cette décision et le rassure sur la 
qualité des soins qu'il recevra. 
Une dernière source de pression consiste â offrir une 
contrepartie financière suite â la participation du sujet â 
131 C.R.M.C. 1 op. cit. 1 note 20 1 p. 23. "La demande de participation 
adressée à un sujet éventuel doit être faite de manière à lui permettre 
d'exercer sa liberté de choix." 
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l'essai clinique. Au Québec, ce genre de rémunération est 
interdite par le code civil132 • Tout au plus, le sujet de 
recherche a-t-il droit à une indemnité financière visant à 
compenser les contraintes subies tels les frais de 
déplacement. 
En matière de recherche en milieu hospitalier le 
problème ne se pose en principe pas: Le sujet ne peut avoir 
droit à aucune compensation puisque sa participation à 
l'essai clinique est intégré à son traitement médical, 
service assuré par la Loi sur l' assurance-maladie1 33 et qui 
ne lui occasionne aucun frais. 
Cependant, même s'il présente toutes les garanties de 
liberté, le consentement du sujet lors d'essai clinique en 
milieu hospitalier ne sera valide que s'il est par ailleurs, 
éclairé. 
SECTION 3. UN CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ 
"L'homme qui devient maître d'un autre 
homme fut-il idéalement pénétré du ministère 
qu'il exerce, s'ouvre à de graves tentations. 
Chez le médecin, cette tentation est de 
considérer le malade comme juridiquement 
inférieur, parce qu'il est biologiquement le 
plus faible." 1 34 
1 3 2 c.c . Q. , art. 25, al. 2, "L'expérimentation ne peut donner lieu à 
aucune contrepartie financière hormis le versement d'une indemnité en 
compensation des pertes et des contraintes subies" . 
1 3 3 Loi sur l'Assurance-Maladie, L . R.Q., c . A-29 . 
134 R. J. SAVATIER, J. M. AUBY, H. PÉQUENOT, Traité de Droit médical, 
Paris, Librairies Techniques, 1956, p. 22. 
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Cette citation met en lumière le danger que peut 
présenter le fait pour le médecin de penser, généralement à 
tort, qu'il est dans la meilleure situation pour savoir ce 
qui est préférable pour son patient. Il pourrait alors être 
tenté de décider pour lui. Cependant, depuis quelques 
années, 
"l'affirmation de l'autodétermination de la 
personne ainsi que la consécration de son 
inviolabilité dans les codes et chartes, ont 
remis à l'honneur l'égalité juridique des 
parties au contrat de soins, sans altérer 
l'élément de confiance qui doit présider à leurs 
relations" 135 • 
Ainsi, "toute personne autorisant des atteintes à son 
intégrité ne peut valablement consentir qu'en connaissance 
de cause" 136 car autrement, son consentement serait vicié 
pour raison d'erreur ou de dol. 
Pour que le consentement du sujet de recherche en 
milieu hospitalier soit valable en droit, il faut qu'en plus 
d'être donné volontairement, il soit éclairé. Pour ce 
faire, la personne malade doit recevoir toute l'information 
nécessaire à sa prise de décision, d'où la nécessité de 
préciser qui possède l'obligation d'informer (§1), quelle 
est la nature et l'étendue de cette obligation ( §2) et, 
finalement, qui est le titulaire du droit à être informé 
( §3) . 
135 Suzanne NOOTENS, «La relation médecin-patient et les décisions de 
traitement», (1990) 20, R.D.U.S., 375, p. 380. 
136 Robert P. KOURI, «L'influence de la Cour Suprême sur l'obligation 
de renseigner en droit médical québécois», (1984) 4 Revue du Barreau, 
851, p. 853. 
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§1. LE TITULAIRE DE L'OBLIGATION D'INFORMER 
L'obligation d'informer incombe en principe au médecin 
traitant qui, dans le cas concret, traite effectivement le 
patiene37 • Dans le contexte des essais cliniques en milieu 
hospitalier, l'obligation générale d'informer incombe au 
chercheur ou investigateur et non au médecin traitant138 , 
comme en atteste fort bien l'arrêt Weiss c. Solomon139 • 
En l'espèce, il s'agissait "d'une action en 
dommages-intérêts intentée par la veuve et les enfants de 
monsieur Julius Weiss décédé des suites d'un choc 
anaphylactique lors d'une angiogramme à la fluorescine, test 
requis dans le cadre d'un projet de recherche" 140 étudiant 
l'effet d'une application topique d'indométhacine, des 
137 O. GUILLOD, op. cit., note 117, p. 119; A. MAYRAND, op. cit., note 
86, p. 37; C.R.D.C., Le consentement à l'acte médical, op. cit., note 
115, p. 12; Alex K. PATERSON «Informed consent: The scope or the 
doctor's duty to disclose» (1980) 40 Revue du Barreau, p. 816; L. E. 
ROSOVSKY, F. A. ROZOVSKY, op. cit. , note 12 6 p. 7, Gérard MÉMETEAU, 
Droit médical, coll. «Abrégé litec», Paris, Éditions Litex, 1986, p. 
103; Gérard MÉMETEAU, Le droit médical, op.cit., note 107, p. 348. 
138 Cette obligation est confirmée dans plusieurs textes éthiques 
d'importance: COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANISATIONS OF MEDICAL 
SCIENCES, op. cit. , note 51, lignes directrices 3; WORLD HEALTH 
ORGANISATION, op. cit., note 11, n2 4.5; C.R.M.C., op. cit., note 20, 
chapitre V. Voir également Dominique THOUVENIN, «La référence au 
contrat de soins dans les expérimentations sur l'homme», dans la 
fabrique du corps humain. Éthique médicale et droits de l'homme, Actes 
Sud Inserm, 1988. 
139~ c Solomon, [1989] R.J.Q. 731 (C.S.). 
140 Thérèse LEROUX, «Droit de la Santé: Commentaire de l'arrêt Weiss 
c. Solomon. Le rôle imparti aux comités d'éthique pour la recherche: 
Garants du respects des principes éthiques à l'échelle locale» (1991) 25 
R.....JL....T . 1 193. 
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gouttes ophtalmiques, "sur l'oedème de la rétine suite, à 
une opération d'une cataracte" 141 
M. Weiss avait été recruté en 1981 par son chirurgien, 
le Dr. Solomon, pour participer à l'essai pharmaceutique 
impliquant l'angiogramme à la fluorescine. Suite à 
l'accueil favorable de M. Weiss de participer à l'essai, le 
Dr. Solomon transmettait les coordonnées de celui-ci au Dr. 
Kaback également ophtalmologiste et responsable du projet de 
recherche dans l'établissement. 
Lors de la rencontre de M. Weiss avec le Dr. Kaback, ce 
dernier lui donna l'information concernant le but du projet 
de recherche et se chargea personnellement d'obtenir le 
consentement écrit de M. Weiss sur le formulaire accepté par 
le comité d'éthique pour la recherche de l' hôpital 142 • Sur 
ce formulaire apparaissait les inconvénients possibles lors 
des angiogrammes à la fluorescine sauf, toutefois, le risque 
rare mais connu de mort subi te par arrêt cardiaque143 • M. 
Weiss avait de surcroît été informé que l'essai ne lui 
offrirait aucun bienfait thérapeutique. 
Lorsque M. Weiss se prêta à l'angiogramme à la 
fluorescine après avoir subi avec succès une opération de la 
cataracte, celui-ci mourut d'une crise cardiaque 
immédiatement après la première inj ection144 • Le rapport 
l4l .I.l:2.i.d. . 
142~ c. Salomon, précité note 139, p. 735. 
14 3 .I.l:2.i.d. . 
144 
«Weiss c. Salomon : chercheur et hôpital sont jugés légalement 
responsables», (1992) 3(1) NCBHR Communiqué CN6RH. Ottawa, p. 18. 
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d'autopsie mentionna que M. Weiss souffrait d'une 
myocardiopathie hypertrophique importante145 • 
La famille du défunt reprocha au médecin traitant du 
patient, en l'occurrence le Dr. Solomon, et au médecin 
chargé de l'application du programme de recherche, soit le 
Dr Kaback ainsi qu'à l'hôpital sous le contrôle duquel se 
déroulait le programme, de ne pas avoir informé le patient 
du risque d'arrêt cardiaque. 
Monsieur le Juge De Blois, à la lumière des faits, 
conclut que le docteur Solomon avait rempli son contrat de 
soins puisqu'il s'était limité aux soins thérapeutiques 
qu'il devait prodiguer à son patient Weiss et que sa 
participation au projet de recherche était limitée, 
puisqu'il n'avait fait que suggérer le nom de son patient 
comme participant potentiel au programme de recherche. A ces 
différents titres, la responsabilité du docteur Solomon ne 
fut pas retenue . 
Quant au docteur Kaback, responsable de l'application 
du protocole de recherche, il lui incombait de faire la 
sélection des participants et d'obtenir leur consentement. 
"Le Dr. Kaback, responsable du protocole de 
recherche auquel participait Weiss, devait 
s'assurer du respect, de la sécurité et de 
l'intégrité du participant tout au long de 
1 'expérimentation, incluant la procédure visant 
les examens de contrôle et de diagnostic de 
résultat des gouttes ophtalmiques par la 
procédure de l'angiographie à la Fluorescine. 
( ... ) Même si la formule de consentement à être 
obtenue des participants au programme de 
recherche n'est pas réglementée par quelques 
145 ~ c. Salomon, précité, note 139, p. 736. 
dispositions que ce soit, il y a lieu de se 
demander pourquoi la description du risque du 
l'angiogramme à la fluorescine est minimisée 
dans la formule de consentement, alors qu'elle 
aurait dû être explicitée par le médecin chargé 
de l'application du protocole de recherche? "146 
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Par ces termes, la cour déclare donc que l'obligation 
d'information concernant le protocole de recherche envers le 
patient incombait au Dr. Kaback, car il était responsable de 
l'application du protocole de recherche dans l'hôpital. S'il 
est effectivement important de reconnaître que le chercheur 
responsable de l'essai supporte l'obligation d'information, 
cela n'en pose pas moins un problème en ce qui a trait à 
l'autonomie décisionnelle de son patient, quand le chercheur 
est également le médecin traitant de la personne 
hospitalisée. 
À cet égard, le Conseil de recherches médicales du 
Canada147 , dans ses lignes directrices, mentionne que c'est 
le clinicien responsable de la recherche qui, de façon 
générale, est le mieux placé pour donner l'information même 
s'il est aussi le médecin traitant du patient. Le 
consentement final pouvant, quant à lui, être reçu par un 
membre de l' équipe soignante148 • 
En tout état de cause, pour qu'il y ait obtention du 
consentement du sujet hospitalisé, le chercheur a la 
responsabilité de lui fournir l'information requise à sa 
prise de décision. Reste à savoir quel type d'information 
146~ c. Salomon, précité, note 139, p. 743. 
147 C.R.M.C., op. cit. note 20, p. 23. 
148 .I.d......, p. 24. 
56 
le chercheur est tenu de fournir et comment il doit la 
véhiculer. 
§2. LA NATURE ET L'ÉTENDUE DE L'OBLIGATION D'INFORMER. 
11 Dans les codes, dans les directives ainsi que dans 
certaines lois connexes relatives à l'expérimentation 
médicale faisant appel à des sujets humains, on parle 
constamment de l'obligation d'informer le patient 11149 • Le 
Code de Nuremberg exige une «connaissance parfaite»
150
• 
Selon la Déclaration d'Helsinki, le sujet doit être informé 
«de manière adéquate ... »151 • Ce critère est réitéré dans le 
rapport Belmone52 • En France, selon la loi visant à 
protéger les individus qui se prêtent à des recherches 
biomédicales, le sujet de recherche doit recevoir une 
information complète préalablement à la réalisation de la 
recherche biomédicale153 • Le C. I. 0. M. S. 154 , dans ses lignes 
149 C. D. R. C. , Le consentement à 1 'acte médical, op. cit. , note 115, 
p. 14. 
15
° Code de Nuremberg, pré ci té, note 4 5, art. 1. 
151 Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22, I-9. 
152 NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF 
BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH, op. cit., note 35, p. 5, col. 3. 
153 Loi ~ 88-1130 du 20 décembre 1988 relative à la protection des 
personnes qui se prètent à des recherches médicales. Journal Officiel. 
22 décembre 1988. p. 16021. modifiée par la loi Nf 90-549 du 2 juillet 
1990 modifiant la date d'entrée en vigueur de la Loi Nf 88-1130 relative 
à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches médicales, 
Journal Officiel, 5 juillet 1990, p. 7856. Cette loi comporte cependant 
une exception dans les situations d'urgence qui prévoit que le 
consentement de la personne en danger ne sera pas recherché et que seul 
sera sollicité celui de ses proches s'ils sont présents selon certaines 
conditions. Le consentement du patient sera sollicité plus tard pour la 
poursuite éventuelle de cette recherche. 
1 ~ C.I.O.M.S., op. cit., note 51, guideline 2. 
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directrices, énumère les informations essentielles que doit 
détenir le sujet de recherche avant de donner son 
consentement. Plus près de nous, le Code civil du Ouébec155 
étant muet sur le contenu de l'information que s'attend à 
recevoir le sujet de recherche, il faut se tourner vers les 
lignes directrices du C.R.M.C. 156 pour en évaluer la teneur. 
À ce titre, il est intéressant de signaler que le rapport 
préliminaire concernant le Guide d'éthique de la recherche 
avec des sujets humains semble beaucoup moins précis sur la 
teneur des informations à divulger que les lignes 
directrices du C.R.M.C encore en vigueur à ce jour157 • Ceci, 
selon nous, peut amener une certaine disparité au regard de 
l'information à divulguer au sujet, surtout lors des 
recherches multicentriques. Il est à espérer qu'une 
correction sera faite à ce sujet. 
Parallèlement aux lignes directrices du C.R.M.C., la 
jurisprudence a joué un rôle important en donnant des 
indications précieuses sur le concept et les limites du 
consentement éclairé et de l'obligation d'information, qu'il 
s'agisse de la nature des renseignements à divulguer au 
sujet de recherche (A) , de la compréhension que doit en 
avoir le patient(B), le tout en tenant compte de la 
diversité culturelle (C). 
155 C.c.Q., précité, note 29. 
156 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 22. 
157 CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES 
EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN 
SCIENCES HUMAINES DU CANADA, op.cit., note 54, règle 5.3, p. 5-2. 
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A.Le contenu 
Les lignes directrices du C.R.M.C. suggèrent 
qu'«idéalement» le sujet doit être pleinement informé. En 
pratique, toutefois, elles mentionnent que c'est rarement 
possible158 • Comme situation intermédiaire, les lignes 
directrices suggèrent que les sujets éventuels reçoivent 
"suffisamment de renseignements "159 sur le projet de 
recherche et le r8le qu'ils sont appelés à jouer, pour 
qu'ils puissent déterminer s'ils désirent y prendre part ou 
non. 
De ce fait, le chercheur doit indiquer dans le 
protocole de recherche le type d'information qui doit être 
communiqué aux sujets éventuels, les comités d'éthique pour 
la recherche devrant en recevoir une copie. 
Ainsi, selon les lignes directrices, les sujets 
éventuels doivent être informé de: " La raison d'être de 
l'étude, des techniques de recherche qui seront utilisées 
auprès du sujet éventuel tel que la randomisation, de la 
raison pour laquelle la participation du sujet éventuel est 
sollicitée, des bienfaits et les conséquences qu'il est 
raisonnable d'attendre de l'étude proprement dite, des 
bienfaits ou conséquences auxquels le sujet éventuel et la 
société peuvent raisonnablement s'attendre (s'il n'y en a 
aucun, ce fait doit être précisé), des risques prévisibles, 
y compris la gêne et les inconvénients, pour le sujet 
158 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 21. 
159~. 
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éventuel, des risques prévisibles de l'étude proprement 
dite, des détails complets concernant le respect du 
caractère confidentiel de la participation des sujets, de la 
durée prévue de la participation des sujets, de l'intention 
de réaliser une étude de suivi et la conservation des 
données, des règles régissant l'arrêt de l'étude et la fin 
de la participation du sujet, [et finalement] du droit du 
sujet de se retirer de l'étude en tout temps et sans 
pénalité" 16 0 • 
Les patients, dont les soins peuvent être directement 
touchés par la participation à l'étude, ont droit de 
recevoir d'autres renseignements, notamment: "Le pronostic 
sans l'intervention, les autres interventions possibles, les 
aspects expérimentaux des interventions proposées, les 
intervention dont le patient ne pourra plus bénéficier du 
fait qu'il participe à la recherche, et ce, dans l'intérêt 
de la recherche[.Il devra par ailleurs avoir] une idée des 
possibilités de réussite et des risques d'échec de toutes 
les interventions qui peuvent être offertes et refusées, une 
idée des risques et des effets indésirables possibles des 
interventions offertes, [une idée sur] la différence exacte 
entre les techniques exposées dans le protocole de recherche 
et celles qui feraient normalement partie des soins 
prodigués au patient "161 • 
Les lignes directrices terminent en soulignant que 
"l'ampleur de la divulgation doit être proportionnelle à la 
160 ~' p. 22. 
161~. 
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probabilité et à l'importance des torts éventuels; cependant 
toute possibilité de préjudice, même très faible, doit être 
signalisée" 16 2 • 
À la lecture des exigences du C.R.M.C., il ressort donc 
que la nature des renseignements à divulguer est 
considérable, ceci dans le but évident d'améliorer la 
protection des sujets humains lors de leur participation à 
un projet de recherche. De plus, l'information devant être 
fournie à la personne malade doit lui donner l'opportunité 
de faire un choix éclairé de ce qui est préférable, selon 
elle, au regard des soins attendus. 
Cette ampleur de divulgation de la part du 
médecin-chercheur oeuvrant en milieu hospitalier a été 
confirmée également par la jurisprudence. En effet, cette 
dernière a établie que lorsqu'il se trouve dans le contexte 
de la recherche et des soins expérimentaux, le devoir de 
divulgation du médecin-chercheur est plus étendu que celui 
du médecin assurant des soins thérapeutiques16 3 • 
En matière de consentement aux soins, "le médecin doit 
fournir au patient une information suffisante pour lui 
permettre de donner un consentement éclairé, mais n'a pas 
1 'obligation de révéler tous les risques d'un traitement "164 , 
contrairement à la recherche. C'est ce qu'ont énoncé "deux 
162 M,p.23. 
163 Voir ~ c. Salomon, précité, note 139; Claire 
BERNARD,«L'éthique de la recherche en sciences de la santé et le droit. 
Point de vue des tribunaux sur le consentement aux soins», (1992) 3(2) 
NCBHR Communiqué CNERH, Ottawa, p. 16. 
16 4 .I..l:Li.d. . 
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décisions remarquées de la Cour Suprême, rendues en 1980165 , 
en reconnaissant la valeur d'un recours fondé uniquement sur 
le manquement à l'obligation du médecin de renseigner 
adéquatement son patient" 166 • 
D Ur.l'""\1'""\ T .ol'""\l'""\167 t ans~ c. ~ le juge en chef Laskin trace 
l'ampleur de l'obligation d'information en précisant que le 
médecin a l'obligation corrélative de révéler au patient les 
risques qu'il connaît ou qu'il devrait connaître afin que le 
patient soit suffisamment renseigné. Il doit lui révéler 
les risques probables, c'est-à-dire, les risques qui peuvent 
raisonnablement influencer la décision du patient de subir 
ou non l' intervention168 • Le médecin n'est cependant pas 
tenu de divulguer les risques possibles, soit les risques 
inhérents à toutes les opérations, à moins qu'ils 
n'entraînent des conséquences graves, telles que la 
paralysie ou la mort, ou que le patient ne lui pose une 
question à ce suj ee69 • 
Dans la cause Reibl c. Hughes 170 , la théorie du 
consentement éclairé est encore plus développée par la Cour 
suprême. Dans cette cause, la Cour suprême réaffirme le 
165 ~ c. L.eJ.lP. (1980) 2 R.V.S. 192; .R.e..ib.l. c. ~, (1980) 2 R.C.S. 
880. Il s'agit de causes traitées selon la Common law canadienne. 
166 François TÔTH, «Recherche médicale: L'obligation de bien 
renseigner les patients est fondamentale» (26 mars 1994), La Presse, 
(Montréal), p. B-3. 
167~ c. L.eJ.lP., précité, note 165, p. 210. 
168 ~; c. BERNARD, loc. cit., note 163, p. 17. 
169~. 
170 
.R.e..ib.l. c. Hughes, précité, note 161. 
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droit du patient de «connaître les risques que comporte sa 
décision d'accepter ou de refuser de subir une opération ou 
un traitement» 171 • La Cour reprend les principes énoncés 
dans ~ c. ~ tout en ajoutant que le médecin doit 
révéler non seulement les risques identifiés comme tels par 
la pratique médicale, mais aussi ce qu'il considère 
pertinent à la décision de subir ou non l'intervention. 
Toutefois, le médecin peut être justifié de taire ou de 
généraliser des informations auxquelles le patient ne 
pourrait faire face pour des raisons émotives172 • 
La Cour suprême a voulu être claire dans ces deux 
causes: 
"La quantité d'information que doit 
recevoir un patient n'est pas une question 
purement médicale. Puisqu'elle affecte 
directement la détermination du droit du patient 
de savoir ou de ne pas savoir, il s'agit d'une 
question de droit 11173 • 
En matière de recherche, la jurisprudence a établit que 
l'obligation de divulgation du chercheur envers le sujet est 
171 
.Id. 1 p. 885. 
172 
.I.d. 1 p. 886. 
173 F. TÔTH, «L'obligation de renseigement du médecin en droit civil 
québécois» dans Responsabilité médicale et hospitalière: Aspect éthiques 
et juridiques, Toronto, L'Institut Canadien, 1990, Section 111, p. 21; 
au Québec, suite à ces deux décisions, la Cour d'appel a déjà proposé 
comme compromis entre le standard du patient raisonnable et celui du 
médecin raisonnable, le critère de la «subjectivité rationnelle». Pour 
une analyse critique voir aussi a ce sujet: Robert P. KOURI, 
«L'obligation de renseignement en matière de responsabilité médicale et 
la «subjectivité rationnelle»: mariage de convenance ou mésalliance?» 
(1994) 24 R.D.U.S., 345-366; Robert P. KOURI, «La causalité en 
l'obligation de renseigner en droit médical Québécois», (1987) 17 
R.D.U.S., 493. au niveau canadien, voir Gérald ROBERTSON, «Informed 
Consent Ten Years Later: The Impact of Reibl v. Hughes» (sept. 1991) 70 
The Canadian Bar Reyiew, 421-447. 
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plus étendue que celle du médecin envers le patient puisque 
le chercheur doit révéler au sujet tous les risques connus. 
Ainsi, suivant la même lignée que le C.R.M.C. 174 , "les 
tribunaux canadiens imposent aux chercheurs une obligation 
de divulgation très lourde" 175 • Peu de causes ont touché 
l'expérimentation mais celles qui ont été entendues sont 
très claires sur le devoir de divulgation du chercheur au 
sujet à l'essai tant dans la Common law qu'au ni veau du 
droit civil québécois. 
Le premier arrêt concernant le devoir en recherche 
médicale est Halushka c. University of Saskatchewan176 • 
Halushka, étudiant universitaire avait accepté de se 
soumettre aux essais d'un nouvel anesthésique dans le cadre 
d'un projet de recherche. Les médecins employés par 
l'université avaient omis de mentionner que la drogue 
essayée au cours de l'expérimentation était un anesthésique 
présentant certains risques par sa nature même. En dépit du 
fait qu'Halushka avait signé une formule de consentement, la 
Cour d'appel de la Saskatchewan a décidé que les omissions 
et les déclarations inexactes des médecins constituaient une 
violation de l'obligation de divulgation. M. le Juge Hall a 
dit, en rendant le jugement: 
"À mon avis, le devoir qu'ont les personnes 
faisant de la recherche médicale ... envers ceux 
qui offrent de se soumettre à une expérience, 
174 C.R.M.C. 1 op.cit. 1 note 20. 
175 F. TÔTH 1 Loc. cit. 1 note 166 1 p. B-3. 
1 7 6 Halushka c. University of Saskatchewan (1965) 1 53 D.L.R. (2d) 436 
(C.A. Sask.). 
comme l'intimé l'a fait ici, est au moins aussi 
grand sinon plus que le devoir du médecin 
généraliste ou du chirurgien envers son patient. 
Il ne peut y avoir d'exceptions aux exigences 
ordinaires de divulgations dans le cas de la 
recherche comme il peut bien exister dans la 
pratique de la médecine générale. Le chercheur 
n'a pas à peser l'effet probable de l'absence de 
traitement contre les risques que comporte le 
traitement lui-même. L'exemple de risques que 
l'on peut à bon droit cacher à un patient, 
lorsqu'il est important qu'il ne s'inquiète pas, 
ne peut s'appliquer dans le domaine de la 
recherche. Le sujet d'une expérience médicale a 
droit à une divulgation entière et honnête de 
tous les faits, de toutes les probabilités et 
opinions dont un homme raisonnable pourrait 
normalement tenir compte avant de donner son 
consentement. "177 
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Au Québec, dans 1 'arrêt clé Weiss c. Solomon178de la 
Cour supérieure du Québec, la cour décida que le chercheur 
avait une obligation de divulgation plus contraignante 
lorsqu'il se trouvait dans une situation de recherche. 
Ainsi, selon le juge De Blois: 
"La Cour doit donc conclure que, en matière 
de recherche purement expérimentale, le médecin 
doit révéler tous les risques connus mêmes rares 
ou éloignés et, à plus forte raison, si ceux-ci 
sont d'une conséquence grave." 179 
La décision Weiss c. Salomon a ajouté que le devoir de 
divulgation s'étend à toutes les parties de 
l'expérimentation, y compris toutes les procédures 
accessoires à l'expérimentation principale. Par conséquent, 
177 
.Id._, 443-444. 
178 ~ c. Salomon, précité, note 139. 
voir Supra p. 52. 
Pour en revoir les faits 
179 .Id._, p. 743. 
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le chercheur doit révéler tous les risques relatifs aux 
examens ou aux tests destinés à contrôler les progrès de 
1 'expérimentation ou ses résultats180 • 
En tenant compte des lignes directrices181 et de la 
jurisprudence décrite précédemment, l'obligation de 
divulgation incombant au chercheur est donc assez lourde. 
Pour un bénéficiaire hospitalisé, cela représente beaucoup 
d'informations à assimiler. À ce titre, le chercheur 
pourrait être tenté d'en omettre certaines surtout au regard 
des risques. Le Comité d'experts sur l'évaluation des 
mécanismes de contrôle en matière de recherche clinique, 
s'en est rendu compte puisqu'il a fait ressortir dans son 
rapport que: 
"Les membres du Comité ont pu constater que 
l'obtention du consentement libre et éclairé 
d'une personne pouvait poser problème dans la 
mesure où la divulgation de trop d'informations 
à celle-ci ou la prise de conscience par 
celle-ci des dangers et des inconvénients réels 
que comporte un projet de recherche pouvait 
amener la personne à refuser 1 'offre de 
participer au projet de recherche. "182 
Le rapport fait également état de la problématique de 
l'obtention du consentement libre et éclairé dans un 
contexte d'urgence, faisant remarquer qu'il est loin d'être 
certain que la personne qui arrive en état de choc, ou à 
180 .Ibid. 
181 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
182 COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, Rapport sur l'évaluation des mécanismes 
de contrôle en matière de recherche clinique au Ouébec, Pierre DESCHAMPS 
(prés), présenté au Ministre de la Santé et Services sociaux du Québec, 
1995, p 77. 
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peine consciente à l'urgence ou aux soins intensifs d'un 
établissement de santé puisse véritablement consentir à 
participer à un projet de recherche183 • 
Dans les cas d'infarctus qui se présentent à l'urgence, 
par exemple, il est facile de concevoir que les patients 
auront une certaine difficulté à assimiler toutes les 
informations qui leur seront fournies car ils sont dans une 
situation de dépendance extrême et hautement émotionnelle. 
Si en matière de soins, le consentement de la personne 
malade n'est pas nécessaire lorsqu'il y a urgence et que sa 
vie est en danger184 , il en est tout autrement en matière de 
recherche. Le Code civil du Ouébec185 oblige le 
médecin-chercheur à obtenir le consentement du sujet apte à 
consentir sans égard à la situation. Étant donné qu'en vertu 
du droit actuel, le conjoint ou un proche parent ne peut 
consentir en lieu et place de la personne puisqu'elle est 
toujours consciente, on peut se demander comment le 
consentement pourra être obtenu. 
À notre avis, on ne saurait en aucun cas enrôler une 
personne dans un essai clinique sans avoir obtenu au 
préalable son consentement éclairé. Il est important que le 
patient conserve son droit à être pleinement informé et ceci 
en tout temps et en toute circonstance. Les chercheurs se 
doivent donc de fournir le maximum d'informations au sujet, 
18 3 .I.b.i.d . 
18
• c. c. Q. , art. 13. 
1 8 5 C. c . Q. , art . 2 0 . 
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au risque de subir un refus. Si ce consentement ne peut 
être obtenu en temps utile, la personne ne pourra tout 
simplement pas être enrôlée dans le projet de recherche186 • 
Finalement, il importe que la personne sollicitée en 
établissement, pour participer à un projet de recherche soit 
correctement informée des tenants et aboutissants du projet. 
À cet effet, on ne saurait ignorer l'importance que revêt la 
manière dont seront divulgués ces renseignements. 
B. La divulgation de l'infor.mation et l'exigence d'un 
langage compréhensible. 
"Pour que l'information soit tenue pour 
complète, il est en plus nécessaire que le sujet 
ait compris et assimilé les renseignements qui 
lui ont été fournis. Il ne suffit donc pas, à 
notre avis, que le chercheur divulgue simplement 
l'information. Il doit s'assurer que le sujet a 
effectivement compris cette information et est 
en mesure de l'apprécier de façon critique avant 
de prendre sa décision. "187 
Selon M. A. Semerville, 
"ce dernier critère est certainement le 
plus exigeant et le plus complexe. Cependant, 
il est le seul à traduire clairement que le 
consentement implique la compréhension des 
renseignements par le patient "188 • 
186 À ce sujet, nous rejoignons le point de vue du comité d'experts 
sur l'évaluation des mécanismes de contrôle en matière de recherche 
clinique au Québec, op. cit. , note 183, recommandation n 11 16, p. 77; 
voir également pour les situations d'urgence, Michelle H. BIROS and al., 
«Informed Consent in Emergency Research», (1995) 273 J.A.M.A., 1283; 
Charles MARWICK, «Informed Consent Waiver for Emergency Research», 
(1995) 274 J.A.M.A., 1184. 
187 C. R.D.C., L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, ~ 
~' note 3, p. 34. 
188 M. A. SOMERVILLE, pour C.R.D.C., Le consentement à l'acte médical, 
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Tous les textes, qu'ils s'agissent du Rapport Belmone89 
des Directives internationales190 , ou encore des lignes 
directrices du C. R. M. du Canada191 insistent sur la manière 
de divulguer l' information192 • Il ressort de ces textes que 
le médecin-chercheur doit adapter l'information fournie aux 
capacités de compréhension du patient. Il doit vérifier que 
l'information a été bien comprise, particulièrement en ce 
qui concerne les risques, étant entendu que plus ceux-ci 
sont substantiels, plus l'obligation d'informer l'est aussi. 
En la matière, la manière de divulguer les renseignements 
revêt une importance d'autant plus particulière qu'il est 
prouvé que l'excès de renseignements peut atténuer le degré 
de compréhension du patiene93 • De ce fait, l'idéal serait 
op. cit., note 115, p. 15. 
189 NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF 
BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH, qp. cit., note 35, p. 6 «The manner 
and context in which information is coveyed is as important as the 
information itself. ( ... ) Because the subject's ability to understand 
is a function of intelligence, rationality, maturity and langage, it is 
necessary to adapt the presentation of the information to the subject's 
capacities». 
19
°C.I.O.M.S., qp. cit., note 51, guideline 2: «Before requesting an 
individual's consent to participate in research, the investigator must 
provide the individual with the following information, in langage that 
he or she is capable of understanding: .. . ». 
191 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 21 «il faut offrir aux sujets 
éventuels, dans un langage qu'ils comprennent, suffisamment de 
renseignements sur le projet de recherche ... ». 
192 M. L. DELFOSSE, qp. cit., note 10, p. 75. 
193 C. R.D.C. , Le consentement à l'acte médicale, qp. cit. , note 115, 
p. 23: M. A. SOMERVILLE cite que certains auteurs ont constaté que le 
degré de compréhension des renseignements par les sujets de recherche 
était inversement proportionnel à la longueur des formulaires de 
consentement utilisés, lesquels contenaient les renseignements 
essentiels à l'obtention d'un consentement éclairé. Voir L. C. EPSTEIN 
et L. LASAGNA «Obtaining Informed Consent: Form or Substance» (1969) 
123 ARCH. INI. MED., 682. 
69 
vraisemblablement de recourir à des termes simples et 
généraux, présentés oralement et par écrie94 , et de ménager 
au patient la possibilité de poser des questions. 
"Ce problème de compréhension peut être 
particulièrement important chez les personnes 
âgées pour des raisons allant des antécédents 
personnels (comme l'éducation, la culture ou la 
langue) à l'incompréhension ou à la 
détérioration des aptitudes cognitives" 195 
Une garantie du caractère éclairé du consentement du 
patient serait d'intégrer au formulaire de consentement un 
questionnaire permettant d'évaluer subséquemment le degré de 
compréhension du patiene96 • Le chercheur pourrait de plus et 
d'emblée, poser des questions précises au patient pour 
vérifier le degré de compréhension de ce dernier. Ceci 
pourrait se faire lorsque le patient aurait fini de poser 
ses questions et avant sa prise de décision au sujet de sa 
participation au projet de recherche. 
194 Voir à ce sujet CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTHIQUE EN RECHERCHE 
CHEZ LES SUJETS HUMAINS, Protéger et Promouvoir le sujet de recherche 
humain: un examen de la fonction des comités d' éthiÇD.le pour la 
recherche dans les Falcultés de médecine au Canada, (1995} 6 (1} lliJlliR 
CommuniÇIJ.lé CNBRH, p. 30, à la recommandation n12 11 où il est fait 
mention que les formulaires de consentement devraient être rédigés de 
façon compréhensible pour un sujet ayant une ae année de scolarité. Les 
membres de l'atelier National du CNBRH' 95 qui ont eu l'opportunité 
d'étudier les recommandations lors d'un colloque tenu en mars' 95 à 
Ottawa, ont fair ressortir que le critère du «langage clair pour le 
sujet» serait préférable au «niveau de scolarité». 
195 Sylvia TEAVES, «La recherche auprès des personnes agées: La prise 
en considération d'une population spéciale» (1992} 3(2} NCBRR Communiqué 
.cNBRH, 7, p. 8. 
196 Cette proposition avait été suggérée par M. A. Semerville dans son 
rapport pour la C. R.D.C. Le consentement à l'acte médical, op. cit. , 
note 115, p. 25. 
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Tout ce qui précède semble aller de soi lorsque le 
médecin-chercheur et le sujet de recherche parlent la même 
langue et ont les mêmes valeurs culturelles mais, il peut 
survenir certaines difficultés au regard du processus 
d•obtention du consentement lorsque le sujet hospitalisé 
fait partie d•une autre ethnie. 
C.La diversité culturelle 
La population du Canada et du Québec est de plus en 
plus composée de personnes ayant des cultures différentes. 
Ceci est particulièrement vrai dans la région de Montréal où 
les gens viennent de toutes les parties du monde. Cette 
diversité culturelle se réflète à l•intérieur de nos 
institutions de santé, ce qui entraîne une certaine 
adaptation du milieu médical vis-à-vis de ces patients, ceci 
dans le but de respecter leurs valeurs culturelles. Ainsi, 
pour certaines de ces personnes, la notion du consentement 
individuel interfère avec leur culture ou leur religion. 
"La culture nord-américaine met l•accent 
sur l•autonomie de la personne. En revanche, la 
culture chinoise insiste sur la valeur de la 
famille et de la collectivité. Dans ces deux 
cultures, la manière d•envisager le consentement 
libre, éclairé et informé est donc susceptible 
de se révéler très différente" 197 • 
Dans la même lignée, le C.R.M.C. mentionne dans ses 
lignes directrices que: 
"Les sociétés fondées sur le système tribal 
ou l•autorité héréditaire, par exemple, peuvent 
ne pas valoriser autant l•individualisme. Elles 
197 D.J. ROY, S. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J.-L. BAUDOUIN, op. cit., 
note 1, p.364. 
peuvent estimer qu'il s'agit là d'un acte 
subversif, ou considérer que l'individu doit 
faire passer les intérêts de la collectivité 
avant ses propres intérêts ou même qu'une 
adhésion excessive au libéralisme et au principe 
du respect de l'individu est le summum de 
l'égoïsme, d'où son immoralité." 198 
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Au plan pratique, les investigateurs devront être 
sensibilisés à cet état de chose et, de ce fait, impliquer 
les personnes qui détiennent l'autorité à la prise de 
décision. Ils pourraient de la même façon, s'allier l'aide 
du personnel médical faisant partie de la même ethnie lors 
du processus de l'obtention du consentement du sujet 
hospitalisé ainsi que durant l'application du protocole. Le 
but premier de cette démarche serait de respecter les 
exigences éthiques additionnelles associées au recours à un 
sujet hospitalisé appartenant à un groupe culturel distinct 
du Québec. 
En conclusion, il est clair que le chercheur est 
responsable de la divulgation de l'information vis-à-vis du 
patient qu'il désire enrôler dans un essai clinique. Cette 
information doit être complète, livrée dans un langage 
compréhensible pour le sujet et dans un contexte du respect 
des valeurs religieuses et culturelles de celui-ci. 
De ce fait, la violation fautive de 1 'obligation de 
renseigner199 , rend le chercheur responsable des dommages en 
198 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 28. 
199 A. BERNARDOT, R.P. KOURI, La responsabilité civile médicale, 
Sherbrooke, Les éditions Revue de droit- Université de Sherbrooke, 1980, 
n12 217, p. 145. 
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résultant sous forme de sanctions disciplinaire200 , ci vil 201 
et criminel 2 02 • 
Au même titre, l'obligation fautive de renseigner peut 
se caractériser par la violation du droit du titulaire à 
être informé en ce sens oü le médecin-chercheur donnerait 
l'information à une personne autre que le sujet de 
recherche. Toutefois, ceci sera possible sous certaines 
conditions qu'il y a lieu d'analyser. 
§3. LE TITULAIRE DU DROIT D'ÊTRE INFORMÉ 
Le médecin-chercheur se doit de donner une information 
complète préalablement à la recherche du consentement. 
Mais à qui doit-il donner cette information(A) et 
2 0° Code de déontologie des médecins, R.R.Q. 1981 c. M-9, R. 4 , art. 
2.03.28, 2.03.27 ET 2.03.38. Voir sur la faute disciplinaire, R. J. 
SAVATIER, J. M. AUBRY et H. PÉQUIGNOT, op. cit., note 134, pp. 124 et 
125; Yves OUELLET, «les corporations professionnelles», in ~ 
administratif canadien et québécois, sous la direction de Raoul-P. 
Barbe, Ottawa, Éditions de l'Université d'Ottawa, 1969, 684pp.,p. 207 à 
210; Louis BORGEAT «la faute disciplinaire sous le Code des 
professions», 1978, 38 R. du B., 3-12; F. TÔTH, loc. cit., note 166, p . 
B-3. 
201 F. TÔTH, loc. cit., note 166, p. B-3. Pour la norme de 
divulgation au Québec voir ~ c. Salomon, précité, note 139. voir 
également sur le lien de causalité: F. TÔTH, loc . cit., note 173; R. P. 
KOURI, loc. cit. , note 17 3; R. P. KOURI, «The law governing human 
experimentation in Quebec», (1991) 22 R.D.U.S .. 77; R. P. KOURI, ~ 
~. note 173; sur la subjectivité rationnelle voir également Parenteau 
c. Drolet, (1994) R.J . Q. 689 (C.A. Montréal) ,p . 707. Dunant c. OlQng, 
(1986) R.R.A. 2 (C.A . ); ~ c. Schierz, (1986) R.J.Q._2623; Chouinard 
c. Landry, (1987) R.J.Q . 1954 (C.A.); Gburek c. Cohen. (1988) R.J.Q . 
2424 (C .A.); Dineen c. Oueen Elizabeth Hospital. (1988)_ R.R.A. 658 
(C . A. ) ; Pelletier c. Roberge, (1991) R.R . A. 726 (C.A . ) 
2 02 Code criminel, précité, note 78, art. 265 (1) voir à ce sujet 
C. R.D.C. Le traitement médical et le droit criminel, document de travail 
~ 26, Ottawa, 1980; A. MAYRAND, op. cit., note 86, p. 37; C.R.D.C. ~ 
consentement à l'acte médical, op. cit., note 115. 
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qu'arrive-t-il lorsque le sujet de recherche potentiel est 
mineur ou jugé inapte mentalement?(B) 
A. UN DROIT EXCLUSIF DU PATIENT 
Le Code civil du Québec stipule à l'article 3 que: 
Toute personne est titulaire de droits de 
la personnalité, tels le droit à la vie, à 
l'inviolabilité et à l'intégrité de sa personne, 
au respect de son nom, de sa réputation et de sa 
vie privée. "203 
De plus, à l'article 4, il est mentionné: 
"Toute personne est apte à exercer 
pleinement ses droits civils. 
Dans certains cas, la loi prévoit un régime 
de représentation ou d'assistance." 2 M 
Ainsi, de façon générale, le patient est 
personnellement destinataire de l'information concernant son 
propre trai temeneos Il en est de même lors de son 
implication à un essai clinique. En vertu du nouveau Code 
civil, une personne majeure, apte à consentir peut se 
soumettre à une expérimentation pourvu que le risque couru 
ne soit pas hors de proportion avec le bienfait qu'elle peut 
raisonnablement en espérer206et sous réserve qu'elle y a 
librement consentie. 
203 C. c . Q. , art . 3 . 
20
' c. c. Q. , art . 4 . 
205 0. GUILLOD, op. cit., note 117, p. 124. C.c.Q., art 10:«( ... ) 
Sauf dans les cas prévus par la loi, nul ne peut lui porter atteinte 
sans son consentement libre et éclairé.» 
206 J. PRÉVOST, op.cit., note 89, p. 29; C.c.Q., art. 20. 
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La situation est claire et sans ambiguité. Tel n'est 
pas nécessairement le cas pour certaines situations où le 
chercheur ne peut pas obtenir le consentement éclairé du 
patient, lorsqu'il s'agit par exemple d'un mineur et d'un 
majeur inapte. Est-ce à dire que la recherche est 
impossible sur ces populations? 
B. LE CAS PARTICULIER DU MINEUR ET DU MAJEUR INAPTE 
Dans le cas des mineurs et des majeurs inaptes, les 
décisions relatives à la participation de ces personnes à un 
essai clinique doivent être confiées à d'autres personnes, 
c'est-à-dire des mandataires. Qui devrait agir à ce titre? 
Et sur quels critères les mandataires doivent-ils s'appuyer 
pour prendre leur décisions? 2 07 Ces deux questions soulèvent 
d'importantes difficultés éthiques et juridiques. 
Selon M. A. Somerville20 8 , que le patient soit jugé apte 
à consentir ou inapte, les responsabilités du médecin en 
matière d'acte dommageable ou de délit sont les mêmes: 
"L'obligation d'obtenir le consentement 
éclairé vise principalement à appliquer dans 
toute sa mesure le principe du respect de la 
personne. Dans le cas du patient capable, ce 
principe se reflète à la fois dans le concept de 
l'autonomie et celui de l'inviolabilité. Par 
contre, étant donné qu'il y a absence 
d'autonomie chez le patient incapable, on doit 
mettre l'accent sur le concept de 
l'inviolabilité, ce qui signifie qu'il faut le 
207 D. J . ROY, J. R. WILLIAMS, B. M. DICKENS, J. L. BAUDOUIN, op. cit. 
note 1, p. 129 . 
20 8 C . R.D . C., Le consentement à l'acte médical, op. cit., note 115, p. 
75 . 
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protéger contre tout préjudice et lui assurer le 
respect de sa dignité en tant qu'être humain. "
2 0 9 
Dans le cadre de la recherche, cela signifie plutôt 
qu'on doit prendre des précautions particulières pour 
s'assurer du respect des principes tant moraux que 
juridiques. Lorsque l'essai de nouveaux médicaments vise les 
mineurs ou les majeurs inaptes, l'obtention du consentement 
éclairé pose un problème en raison de l'incapacité juridique 
des patients, à laquelle s'ajoute l'incapacité de fait dans 
les cas des enfants en bas âge2 1 0 • 
Au Québec, le législateur a cru bon d'encadrer le 
consentement des mineurs et des majeurs incapables au 
niveau de l'article 21 du nouveau Code civil. Selon le 
libellé du Code civil du Québec, les mineurs ou les adultes 
incapables de donner leur consentement ne peuvent devenir 
sujets d'expérience qu'en l'absence de tout risque grave 
pour leur santé et à certaines conditions: Premièrement, 
il ne doit y avoir aucune objection de leur part, et ils 
doivent au moins comprendre la nature et les conséquences de 
l'acte; deuxièmement, le consentement des parents ou du 
tuteur est requis211 • 
209 .IQ.. 1 p . 7 6 . 
210 .IQ.. 1 p . 7 9. 
211 C. c. Q. , art . 21. Il est à noter que le libellé même (la structure 
de l ' alinéa 1 de l'article 21), n'est pas neutre. L'usage du ; atteste 
de la volonté du législateur d'imposer deux conditions successives. De 
plus , selon ce même article, les expériences sur des personnes mineures 
ou incapables de donner leur consentement doivent être menées dans le 
cadre d'un projet de recherche approuvé par le ministre de la Santé et 
des services sociaux, sur recommandation d'un comité d'éthique. En 
outre, les résultats de la recherche doivent profiter à des personnes 
faisant partie du même groupe d'âge ou atteintes de la même maladie ou 
du même handicap que celles qui sont soumises aux expériences. 
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On s'aperçoit que préalablement au consentement 
substitué deux conditions doivent être remplies. 
La première consiste en l'absence de «risque sérieux 
pour la santé». On constate que le risque visé doit 
présenter un caractère de gravité et doit porter sur la 
santé de la personne212 • Selon certains auteurs, il est 
clair que le sérieux du risque ne s'attache non pas à sa 
probabilité mais à la gravité des conséquence médicales pour 
le suj ee13 • Ainsi, si le risque est faiblement probable 
mais que la conséquence peut être sérieuse pour la santé du 
sujet, il faudra s'abstenir. 
La deuxième condition consiste en la non opposition du 
mineur ou du majeur inapte s'il comprend la nature et les 
conséquence de l'acte. Cette condition est source 
d'ambiguïté. Signifie-t-elle que l'opposition de l'inapte, 
majeur ou mineur, sera respectée seulement si celui-ci 
détient un certain degré de discernement ?
214 Ainsi, par 
exemple, l'handicapé mental qui ne comprend rien de ce qui 
se passe autour de lui et qui résiste physiquement à la 
212 B. M. KNOPPERS, S. LE BRIS, loc. cit., note 89, p. 20. 
213 
.I.l2.i..d....; J. GAUTHIER, A. K. PATERSON, op. cit., note 89, p. 11. 
214 Sur la notion de discernement voir N. GIRARD, op. cit., note 27, 
p. 32; P.-A. CRÉPEAU «Le consentement du mineur en matière de soins et 
traitements médicaux ou chirurgicaux selon le droit ci vil canadien
», 
(1974) 52 Revue du Barreau canadien, 247, 256; S. GASCON, op. cit., note 
27, p. 89; A. MAYRAND, op. cit., note 86, p. 68. Selon le juge 
Mayrand, la notion de discernement consiste en " ( . .. ) doit être 
capable d'apprécier la nature, les dangers et les séquelles de 
1 'aliénation ou de 1 'expérimentation; cela suppose que le médecin qui 
fait le prélèvement ou 1 'expérimentation lui aura donné à ce sujet 
toutes les explications essentielles." Voir également Cayouette c. 
Mathieu [1987] R.J.Q. 2230. 
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prise d'un médicament devra-t-il se soumettre d'une façon 
ou d'une autre à l'essai clinique? Est-ce que de facto les 
inaptes non doués de discernement, tels les nouveaux-nés et 
les handicapés mentaux profonds seront exclus de 
l' expérimentation215 ? Le nouveau code est muet à ce sujet. 
L'interprétation jurisprudentielle qui sera donnée dans le 
futur aux exigences de l'article 21 sera donc déterminante. 
Ces précisions données, il n'en reste pas moins que 
pour amener le mineur ou le majeur inapte à participer à 
l'étude, le médecin-chercheur devra obtenir le consentement 
de la personne légalement responsable du patient. À cet 
égard, la divulgation de l'information devra se faire à deux 
niveaux: Au mineur ou majeur inapte d'une part, au 
titulaire de l'autorité parentale ou au tuteur, curateur ou 
mandataire d'autre pare16 • 
215 C'est le point de vue de J. GAUTHIER, A. K. PATERSON, op. cit., 
note 89, p. 11. Ainsi selon eux, l'inaptitude dont traite l'article 21 
en serait une qui affecte la capacité de consentir tout en affectant la 
capa ci té générale de 1' inapte de comprendre de façon à tout le moins 
grossière la nature et les conséquences de l'expérimentation. A 
contrario, S. GASCON, op. cit., note 27, p. 91, note que la capacité de 
discernement est seulement une condition permettant «1 'opposition» à 
l'acte et non une condition essentielle à la validité de l'acte 
d'expérimentation: «Par conséquent, si le mineur ou le majeur inapte 
comprend le nature et les conséquences de l'acte, il peut s'y opposer et 
son refus sera respecté. S'il est dépourvu de discernement, 
l' expérimenation pourra être permise, sans égard à son âge ou à sa 
déficience mentale, si les autres conditions de l'article 21 du nouveau 
Code civil sont rencontrées.» 
216 Il est important de signaler que les règles du consentement 
substitué pour le majeur inapte non représenté ne s'appliqueraient pas 
aux procédures médicales non thérapeutiques. Ainsi, le conjoint, le 
proche parent ou le tiers intéressé ne pourraient consentir à des soins 
non thérapeutiques au nom du majeur inapte. Voir à ce sujet, J. P. 
MÉNARD, loc. cit., note 89, p. 686. 
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En fait, il sera tout aussi important d'informer 
1' inapte de ce à quoi le chercheur s'attend de lui, que 
d'informer le représentant légal en vue d'obtenir son 
consentement. Selon Rozovsky et Rozovsky, 1 'un des 
problèmes majeurs affectant le consentement des patients 
inaptes tient plus de la conception rigide que nous avons de 
1' inaptitude mentale que des caractéristiques actuelles de 
chaque individu concerné. 
"There is a preconcei ved idea, even among 
those who work with the mentally disabled, that 
anyone who is mentally ill, mentally disabled ou 
mentally retarded is incapable of making 
decisions relating to care and treatment. The 
care and treatment may be for the mental 
condition ou physical well-being. Such a 
preconception does not conform with reality. 
In fact, sorne patients suffering from 
mental illness, disability or retardation may be 
capable of consenting to treatment, whereas 
others may not. A general rule cannat be 
established, neither in fact nor by law. "2 17 
Selon les mêmes auteurs, il existe aussi un autre 
préjugé concernant les patients psychiatriques suivis par un 
psychiatre privé ou dans un hôpital général ou 
psychiatrique, à l'effet que cette personne est mentalement 
incapable de consentir ou de refuser un traitement médical, 
de quelque type qu'il soit . En réalité, tout patient inapte 
mentalement peut avoir la capacité de consentir à certains 
types de traitement et ne pas 1 'avoir pour d'autres. 2 18 
217 L. E . ROZOVSKY 1 F. A. ROZOVSKY 1 op. cit. 1 note 126 1 p . 39. 
21 8 .I.l:Li.d. 0 
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Ainsi, le mineur ou le majeur inapte peut avoir la 
capacité de comprendre les informations concernant la 
nature, les risques, les bénéfices et les soins alternatifs 
dont il pourrait avoir droit, mais il peut ne pas comprendre 
d'autres détails telle, par exemple, la randomisation. À 
cet égard, le médecin-chercheur doit être sensibilisé à cet 
état de fait et doit en conséquence adapter l'information à 
la capacité de compréhension de chaque patient. 2 1 9 
Il est indéniable qu'il peut être tentant pour le 
médecin-chercheur de surseoir à ce devoir en ne cherchant 
que le consentement substitué. À cet égard, le fait que des 
personnes autres que les inaptes soient tenues de donner 
leur consentement à la participation à un essai clinique, 
renforce la nécessité de la mise en place de mécanismes de 
vérification au regard des informations divulguées aux 
participants à l'essai, aux parents, aux tuteurs d'une part, 
en égard au processus de communication de ces informations 
aux personnes concernées, d'autre part. 22 0 
Selon nous, ce mécanisme de vérification pourrait se 
faire dans le cadre du mandat du comité d'éthique de la 
recherche de l'établissement, comme nous le verrons dans 
notre seconde partie. 
219 C.I.O . M. S . , précité, note 51, 
persons with mental or behavioural 
subj ect has been obtained to 
capabili ti es . .. » 
guidelines 6: Research involving 
disorders: 
the extent 
«The 
of 
consent of each 
that subject 1 s 
22
° Ce qui ressortit du groupe de discussion lors de 1 1 atelier sur 
l'éthique de la recherche auprès des enfants, tenu à Ottawa en décembre 
1992, organisé par le C.N.B.R.H. : «Rapport du Groupe de discussion sur 
les essais cliniques auprès des enfants » , (1993) 4 (1) NCBHR Communiqué 
.cNBRH, 37, 38. 
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Le consentement du représentant légal doit présenter 
les mêmes caractéristiques que s'il devait être donné par le 
sujet lui-même, c'est-à-dire libre, éclairé, fait par écrit 
et révocable en tout temps 22 1 • À cet effet, le représentant 
légal doit recevoir toute l ' information pertinente quant à 
la nature, les conséquences et les risques 2 22 de l'essai 
clinique. 
Le pouvoir accordé au représentant légal de consentir à 
une atteinte corporelle sur son protégé doit s'exercer 
conformément au but poursuivi, c'est-à-dire, assurer la 
protection d'une personne plus vulnérable2 23 • En effet, 
qu'il s'agisse du titulaire de l'autorité parentale22 4 , du 
mandataire225 , du tuteur226 ou du curateur2 2 7 , tous ont une 
obligation légale d'agir dans l'intérêt de la personne 
protégée228 • En conséquence, le chercheur non seulement 
peut, mais doit, selon les principes du Code de déontologie 
des médecins 229 , divulguer à ce tiers l'information 
nécessaire pour lui permettre de donner ce consentement. 
221 C.c . Q., art. 24. Sur les caractères libre et éclairé du 
consentement voir Supra, p. 39 et ss . 
222 S. GASCON, op. cit., note 27, p . 85; J.P. MÉNARD, loc . cit., note 
89, p. 673. 
2 2 3 .I.b..i.d. . 
22 4 c.c.Q . , art. 32,33. 
225 c.c.Q . , art. 2138 . 
226 c. c. Q. , art. 177 . 
227 C.c . Q., art. 256. 
228 S . GASCON, op. cit., note 27, p . 85. 
229 Code de déontologie des médecins, R.R . Q., c . M-9. r-4. La personne 
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Le représentant légal a la responsabilité d'agir pour 
le bien de la personne dont il a la charge. Son 
consentement se fera en prenant en considération la 
personnalité propre de l'inapte que ce soit un enfant ou un 
adulte en fonction de la situation visée230 • Il doit 
s'assurer que l'inapte a bien compris les informations 
données par le médecin, selon ses capacités; il doit 
également jouer le rôle de modérateur envers l' inapte231 • 
Il pourrait également être opportun que les mineurs ou 
majeurs inaptes ainsi que les représentants légaux soient 
encouragés par le médecin-chercheur à consulter 
volontairement un porte-parole du patient (par exemple un 
bénévole de l'hôpital, une autorité religieuse, un 
psychologue ou une personne connaissant bien le patient) qui 
soit capable de les aider à décider si l'enfant ou le majeur 
inapte devrait ou non participer au projet de recherche 
envisagé ou continuer d'y participer. 
Enfin, le médecin-chercheur se doit de ne pas faire 
participer à une recherche des personnes malades non 
à qui il divulgue cette information est autorisée par la loi à recevoir 
du médecin-chercheur toute information appropriée que ce dernier est 
tenu de lui donner selon les normes de son code de déontologie. Voir les 
articles 2.03.18 et 2.03.29. 
230 Voir à ce sujet Bartha KNOPPERS, 
protéger les enfants dans la recherche», 
.cN.B.RH , 2 9 • 
«Procédures proposées pour 
(1993) 4(1) NCBHR Communiqué 
231 Selon François HELEINE, «Le dogme de l'intangibilité du corps 
humain et ses atteintes normalisées dans le droit des obligations du 
Québec contemporain», (1976) 336 R. du B., 2, p. 51. Dans le contexte 
de l'expérimentation scientifique, « [ ... 1 le titulaire de 1 'autorité 
[parentale] doit [ ... ] guider l'enfant vers une sage décision, réfréner 
son enthousiasme, l'amener à se méfier de sa trop grande générosité et 
de l'attrait chez lui du sacrifice». 
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consentantes et dépourvues de discernement, pour le simple 
motif qu'il existe un lien quelconque entre la maladie dont 
ils souffrent et la recherche en cause. L'obligation 
d'obtenir le consentement éclairé du représentant légal 
demeure un moyen de protection efficace de l'inapte. Encore 
faut-il que le représentant légal comprenne bien son rôle de 
protecteur pour mener à bien sa mission. 
En conclusion, en règle générale, le malade hospitalisé 
demeure le seul destinataire des informations concernant sa 
participation à un essai clinique. Pour la personne inapte, 
qu • elle soit majeure ou mineure, son représentant légal 
reçoit toute l'information concernant l'essai clinique de la 
part du médecin-chercheur et, donne son consentement en lieu 
et place du sujet. Il est important, toutefois, de souligner 
que le médecin-chercheur a également la responsabilité de 
rechercher la participation volontaire de 1• inapte en lui 
communiquant, selon les capacités de ce dernier, ce à quoi 
il s'attend de lui. Mais que ce consentement soit donné par 
le sujet apte juridiquement ou par son représentant légal, 
le consentement à 1• essai clinique en milieu hospitalier 
doit toujours être donné sous forme écrite. 
SECTION 4. UN CONSENTEMENT ÉCRIT 
La confirmation volontaire de l'acceptation de 
participer à un essai particulier doit être documenté232 • 
232 C.c.Q., art. 24; Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22. 
Principes de base 9 « ... le médecin devra obtenir le consentement libre 
et éclairé du sujet, de préférence par écrit.»; SANTÉ ET BIEN-ÊTRE 
SOCIAL CANADA, op. cit.. note 55, Directive 6.1; C .R.M. C., op. cit .. 
note 20, chap. V, p. 24; WORLD HEALTH ORGANISATION, op. cit., note 11, 
guideline 3.3 d) p. 3. 
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Ainsi le Code civil stipule que le consentement du sujet 
d'expérimentation doit se faire par écrit, toutefois la 
révocation pourra se faire verbalement. L'obtention du 
consentement écrit peut se voir de deux façons. Certains 
diront, par exemple, que la fonction première du 
consentement est de protéger le médecin contre une mise en 
cause de sa responsabilité juridique233 ; d'autres diront que 
le consentement vise à protéger le patient car il oblige le 
chercheur à respecter les droits à l'autonomie et à 
l'inviolabilité du patiene34 • Nous croyons qu'il faut voir 
le document comme un acte par lequel le sujet reconnaît que 
des renseignements précis lui ont été communiqués et 
atteste de sa compréhension présumée et de son consentement; 
il s'agit donc d'une forme de protection à la fois pour le 
sujet et pour le chercheur235 • De ce fait, le formulaire du 
consentement revêt une grande importance en ce sens qu • il 
donne l'opportunité au patient de confirmer par écrit qu'il 
a pris une décision libre et éclairée. 11 Par conséquent, les 
informations apparaissant sur le formulaire de consentement 
233 COMITÉ CONSULTATIF NATIONAL D'ÉTHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE 
ET DE LA SANTÉ, op. cit., note 11, p. 52. « ... le consentement peut être 
donné sous forme orale ou écrite. La seconde protège le médecin plus 
que le malade . .. . »; W. WOLFENSBERGER, «Ethical Issues in Research With 
Human Subjects», (1967), 155 Science, 7, pp. 50-51; C.R.D.C., .le. 
consentement à l'acte médical, op. cit. , note 115, p. 3 7. « Il est 
clair que le consentement protège le médecin et le chercheur en ce que 
normalement s'ils omettent de l'obtenir, ils contreviennent alors à la 
loi et à la déontologie.» 
234 C. R.D.C. , Le consentement à l'acte médical, op. cit. , note 115, p. 
37; C.R.D.C., L'expérimentation biomédicale sur l'être humain, op. cit., 
note 3, p. 27; T. LEROUX, loc. cit., note 4, p. 158. 
235 C'est la po si ti on de la Direction des médicaments, Santé et 
Bien-Être Social Canada, op. cit., note 55, directive n2 6.1, p. 7. 
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jouent un rôle prépondérant dans l'appréciation qu'il opère 
de la situation anticipée" 236 • Voilà pourquoi la teneur 
(§1), le libellé (§2) et l'existence de certaines clauses 
suspectes (§3) revêtent une grande importance. 
§1. LA TENEUR 
Le formulaire de consentement doit contenir toutes les 
informations devant permettre au sujet de recherche en 
milieu hospitalier de prendre une décision éclairée237 • La 
nature et l'étendue de l'information écrite doit être 
similaire à celle donnée verbalement au sujet. 
Un comité d'experts a fait ressortir récemment dans un 
rapport déposé au Ministre de la Santé et des Services 
sociaux du Québec concernant l'évaluation des mécanismes de 
contrôle en matière de recherche clinique, que le contenu 
même des feuillets d'information ou des formulaires de 
consentement amenaient quelques difficultés. Ainsi, il ont 
remarqué que bon nombre de ces feuillets pêchaient par 
manque de clarté et de précisions238 • 
Il est surprenant de constater qu'en dépit des lignes 
directrices du Conseil de recherches médicales du Canada239 , 
qui énumèrent tout ce que doit contenir le formulaire de 
consentement, les promoteurs n'aient pas encore réussi à 
236 T. LEROUX, loc. cit., note 4, p. 158. 
237~. 
238 COMITÉ D 1 EXPERTS SUR L 1 ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLES EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, pp. 77-78. 
239 Lignes directrices qui furent élaborées en 1987. 
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appliquer ces dernières. Pourtant, il est de leur devoir de 
s•assurer que ces feuillets soient les plus complets 
possible, comme preuve de leur volonté de respecter 
l•autonomie et l•autodétermination du sujet à enrôler. 
Nous avons remarqué égalemene40 que les promoteurs et 
les médecins-chercheurs qui doivent soumettre les 
formulaires de consentement qu•ils ont conçus au comité 
d•éthique de la recherche, sont peu enclin à «bonifier» les 
informations inscrites, soulignant que ce formulaire a déjà 
été accepté dans d • autres établissements241 , ou que le 
protocole a déjà été accepté par des organismes 
subventionnaires, qui ont pris, par ailleurs, connaissance 
du feuillet du consentement devant être remis au patient. À 
ce sujet, le conseil tripartite, dans son rapport 
préliminaire revisant les lignes directrices du C. R. M. C. 242 , 
fait ressortir que le formulaire de consentement peut être 
soumis à des 11 impératifs locaux 11 et être adapté au besoin , 
même lors d•un essai multicentrique. 
Afin de pallier aux lacunes actuelles, il pourrait être 
souhaitable que les promoteurs s•allient des experts en 
éthique et en droit ainsi que des représentants du milieu 
scientifique et de l•industrie, en vue de mieux élaborer le 
m L'auteur fait partie du cami té de bioéthique d'un centre 
hospitalier depuis 5 ans, comité qui étudie également les projets de 
recherche qui doivent être tenu à l'intérieur du centre. 
241 Confirmé par le COMITÉ D'EXPERT SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE 
CONTRÔLE EN MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 78. 
242 CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES 
EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN 
SCIENCES HUMAINES DU CANADA, op. cit., note 54, p. 3-7. 
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formulaire de consentement. 243 Le Conseil de recherche 
médical du Canada et le Conseil national de la bioéthique en 
recherche chez les sujets humains(C.N.B.R.H.) pourraient 
également sensibiliser les chercheurs en fournissant des 
normes ou des énoncés clairs sur les sanctions qu'ils 
pourraient encourir dans les milieux de recherche s'il y a 
inobservation des lignes directrices nationales en matière 
d'éthique, notamment en égard au processus d'obtention du 
consentement. Ces normes pourraient inclure l'idée que le 
chercheur risque de perdre le droit de mener des recherches 
sur des sujets humains ou de faire l'objet d'une 
suspension244 par les organismes subventionnaires qui 
obligent notamment, les chercheurs à respecter les lignes 
directrices du C.R.M.C .. 
En tout état de cause, les comités d'éthique pour la 
recherche devraient toujours avoir 1 'opportunité d' ajuster 
les informations requises, s'ils le croient approprié. 
Cependant, il ne suffit pas que l'information 
concernant l'essai clinique "figure sur le document soumis à 
l'éventuel sujet, il est indispensable qu'elle soit 
comprise" 245 • 
243 COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, recommandation ng 17, 
p. 79. 
244 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, «Protéger et Promouvoir le sujet de recherche humain: un 
examen de la fonction des comités d'éthique pour la recherche dans les 
Falcultés de médecine au Canada», (1995) 6 (1) NCBHR CommuniWJé CNBRH, 
recommandation ng 19, p.27. 
245 T. LEROUX, loc. cit., note 4, p. 161. 
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§2. LE LIBELLÉ 
On insistera jamais assez sur l'importance du libellé 
du formulaire du consentement . En effet, l'information 
écrite doit être communiquée en termes compréhensibles pour 
le patiene4 6 • 
Selon F. TÔTH: 
"Les informations doivent être 
scientifiquement exactes mais également 
adéquates du point de vue de la personne qui les 
reçoit c'est-à-dire qu'elles doivent être 
adaptées au patient lui-même et à son niveau 
d'éducation. "247 
Le rapport sur l'évaluation des mécanismes de contrôle 
en matière de recherche clinique au Québec fait mention d'un 
nombre appréciable de feuillets rédigés dans un style 
difficile à comprendre pour le commun des mortels, notamment 
les personnes 
recherche248 • 
appelées à participer à un projet de 
Les membres du Comité ont constaté le peu 
d'efforts mis, parfois, par les promoteurs et les chercheurs 
pour concevoir des feuillets d'informations qui vont 
permettre au sujet "de saisir facilement et lucidement ce 
que comporte sa participation au projet "2 49 • 
H 6 M. L. DELFOSSE, op. cit., note 10, p. 
L'expérimentation biomédicale sur les êtres humains, 
p. 34 . C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 21. 
2 47 F. TÔTH, loc. cit., note 173, p. 11. 
97; C.R.D.C., 
op. cit., note 3, 
2 48 COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 78. 
H 9 ~. 
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Le rapport du groupe de discussion sur le processus de 
consentement lors de l'atelier national du CNBRH' 95 250 
recommande que les formulaires de consentement soient 
rédigés de façon compréhensible, dans un langage clair pour 
le sujet. De ce fait, il est du devoir du promoteur et du 
chercheur d'adapter le document en conséquence. 
De notre avis, les promoteurs et chercheurs devraient, 
en plus des autres experts déjà mentionnés,s'allier des gens 
représentant le public lors de l'élaboration du document 
pour ainsi mieux adapté le formulaire au sujet profane en la 
matière. Le formulaire devrait également être vérifié par 
le comité de recherche local avant d'être distribué au sujet 
de recherche. 
Par son libellé même, il arrive parfois que le 
formulaire soumis à la personne malade comporte des réserves 
au regard de la responsabilité du promoteur ou du chercheur 
s'il en résulte un dommage suite à sa participation à 
l'essai clinique. 
§3. CERTAINES CLAUSES SUSPECTES 
En effet, certains promoteurs ou chercheurs ajoutent 
aux formulaires de consentement des réserves ou des clauses 
d'exonération ou de limitation de responsabilité en cas de 
préjudice relié à la recherche251 • Au Québec, un promoteur 
25
° CNBRH, L'éthique de l'expérimentation chez les sujets humains: 
Réinventer le cami té d'éthique pour la recherche - colloque tenu à 
Ottawa, le 5 et 6 mars 1995. 
251 
«L'éthique de la recherche», (1994) 5(1) NCBHR Communiqué CNBRH, 
7. 
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ou chercheur ne peut s'exonérer de ses responsabilités 
envers le sujet hospitalisé en vertu de la Loi sur les 
services de santé et services sociaux252 • De plus, on trouve 
de temps à autre, dans le feuillet d'information remis aux 
personnes malades hospitalisées dont on sollicite la 
participation à un essai clinique, "des indications, souvent 
incomplètes, quant à une éventuelle indemnisation advenant 
une complication pour les coûts reliés aux soins qu'elles 
pourraient requérir" 253 , telle par exemple, une incapacité 
partielle permanente demandant des soins constants dans le 
futur, suite à un effet néfaste du médicament étudié. 
Il est donc essentiel que les sujets de recherche 
soient mieux informés des engagements que les promoteurs 
assument à leur égard quant au paiement de certains coûts 
reliés à la survenance d'une complication dans le cadre d'un 
essai clinique en milieu hospitalier254 • 
En dernier lieu, soulignons qu'il est profitable 
d'utiliser un seul et même formulaire faisant état des 
informations concernant le projet de recherche et confirmant 
par écrit le consentement du sujet. Une copie du formulaire 
252 Loi sur les services de santé et services sociaux, L.R.Q., c. 
S-4. 2, art. 16: «Rien dans la présente loi ne limite le droit d'une 
personne et de ses ayants droit d'exercer un recours contre un 
établissement, ses administrateurs, employés et préposés ou un 
professionnel en raison d'une faute professionnelle ou autre». 
253 Ce fait fut souligné par le COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES 
MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 
182, p. 80. 
25
•Nous rejoignons sur ce point la recommandation du COMITÉ D'ESPERTS 
SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN MATIÈRE DE RECHERCHE 
CLINIQUE, op. cit., note 182, recommandation n 2 18, p. 81. 
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du consentement doit être remis au sujet, dûment signé par 
ce dernier, par le chercheur et, si possible, par un témoin 
neutre255 • Cette copie doit comprendre également un numéro 
de téléphone et un nom pour permettre au sujet de poser plus 
tard des questions sur le projet et pour lui rappeler qu'il 
est libre de refuser à n'importe quel moment de prendre part 
au projet ou de mettre fin à sa participation, sans porter 
atteinte à ses droits ultérieurs256 • 
En conclusion, il est important de mentionner que 
"l'obtention d'un consentement éclairé n'est cependant 
qu'une étape d'une processus continu "257 • Il ne suffit pas 
que le consentement soit donné au début de l'essai; il doit 
être maintenu tout au long de celui-ci258 • Il se renouvelle 
à chaque phase nouvelle, surtout si apparaissent des risques 
ou des inconvénients nouveaux259 • D'une formalité, 
l'obtention du consentement devient évolutif et répond à une 
information continue. 
CONCLUSION DE LA PARTIE I 
Nous avons vu que le principe de l'autodétermination du 
sujet en milieu hospitalier vient de son droit à 
255 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 24. 
256 ll2i.d.. 
257 
.I.d., p. 21. Voir également J. P. DUPRAT, loc. cit., note 58, p. 
365; C.R.D.C., Le consentement à l'acte médical, op. cit., note 115, p. 
24, F. TÔTH, loc. cit., note 173, p. 5; C.R.D.C., L'e:x;périmentation 
biomédicale sur les êtres humains, op. cit. , note 3, p. 2 7; L. E. 
ROZOVSKY, F. A. ROZOVSKY, op. cit., note 126, p. 79. 
258 ll2i.d.. 
259 J. P. DUPRAT, loc. cit., note 58, p. 375. 
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l'inviolabilité, lequel se concrétise par l'exigence de son 
consentement avant toute adhésion à un essai clinique. De 
plus, pour être valable, le consentement du sujet doit être 
donné librement et en connaissance de cause. 
Il apparaît de surcroît que le patient peut faire face 
à plusieurs contraintes tant physiques que psychologiques, 
surtout en milieu hospitalier, contraintes qui peuvent 
entacher sa liberté de décision. La personne responsable de 
l'obtention du consentement doit porter une attention 
spéciale vis-à-vis de cette situation car un sujet 
hospitalisé peut-être aussi vulnérable qu'un prisonnier ou 
qu'un invalide. 
De plus, le consentement doit être éclairé. Pour ce 
faire, le médecin-chercheur a la responsabilité première de 
donner l'information au sujet. Le contenu de cette 
information est beaucoup plus contraignant que s'il avait 
été livré dans le but d'obtenir un consentement aux soins 
requis par son état de santé. En plus d'être complète, 
cette information doit être donnée dans un langage 
compréhensible ce qui ne semble pas toujours être le cas. 
Le médecin-chercheur doit être sensibilisé à cet état de 
chose au même titre qu'il doit porter une attention spéciale 
à la diversité culturelle qui représente de plus en plus 
notre province. 
En outre, si le titulaire du droit à être informé 
demeure essentiellement le patient, le médecin-chercheur 
doit lorsque celui-ci est inapte, rechercher le consentement 
de son représentant légal. Ce dernier doit prendre sa 
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décision en agissant dans l'intérêt du mineur ou du majeur 
inapte. Il faut mentionner que cette dernière démarche doit 
se faire en essayant d'inclure le plus possible l'inapte à 
la démarche décisionnelle selon sa capacité à comprendre sa 
participation à l'essai clinique. 
En dernier lieu, la confirmation volontaire de 
l'acceptation de participer de la part du patient, doit se 
faire de façon écrite. Le formulaire du consentement doit 
contenir l'information complète et, comme l'information 
donnée oralement, celle-ci doit être formulée dans un 
langage accessible pour tous . 
En conclusion, le consentement libre et éclairé du 
patient vise à le protéger contre les ingérences de la part 
des chercheurs face à sa participation à un essai clinique. 
Le renforcement du processus de l'obtention du consentement 
ne s'explique que par le développement de garanties 
complémentaires, tenant surtout à la mise en place de 
mécanismes de contrôle, destinés à s'assurer de la réalité 
du consentement et à mesurer l'importance des risques, donc 
l'intensité de l'information à transmettre au sujet de 
recherche . 
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PARTIE II - LES GA&ANTIES COMPLÉMENTAIRES 
Outre l'obligation d'obtenir son consentement libre et 
éclairé pour l'amener à participer à un essai clinique, le 
patient dispose d'une série de garanties qui procède de la 
mise en place de contrôles institutionnels tels les comités 
d'éthique (Section 1). Les comités d'éthique ont en effet, 
en théorie du moins, un rôle de protection du sujet de 
recherche et ceci tout au long du processus du consentement. 
En pratique, toutefois, ce rôle consiste en une appréciation 
«à priori» du consentement avant la mise en oeuvre du 
protocole de recherche. En réalité, il faudrait voir le 
consentement comme un processus et, par le fait même, créer 
des mécanismes qui visent la protection de l'autonomie du 
patient tout au long de l'essai (Section 2). 
SECTION 1- LES COMITÉS D'ÉTHIQUE: UN RÔLE DE PROTECTION 
Conformément à la Déclaration d • Helsinki 2 60 , les lignes 
directrices du Conseil de recherches médicales du Canada2 6 1 
prévoient que les protocoles de recherche doivent être 
examinés par des comités prévus à cet effet . 
11 Le rôle de ces comités est capital, car ils 
constituent la pierre angulaire de la protection des sujets 
de recherche . 11 262 Aussi une attention particulière doit être 
26 0 Déclaration d'Helsinki, précitée, note 22. 
261 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 19. 
262 s. GROMB., op. cit., note 45, p. 201. 
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portée à leur rôle (§1), ainsi qu'aux possibilités de 
conflit d'intérêt (§2) 
§1. ORGANISATION ET POUVOIRS 
"Parmi les structures mises en place au 
niveau des établissements hospitaliers québécois 
pour assurer la protection des éventuels sujets 
et contrôler la participation des 
chercheurs-cliniciens à un protocole 
expérimental, l'on retrouve le comité d'éthique 
pour la recherche. 1126 3 
Ces comités d'éthique pour la recherche ( C.E.R.) sont 
garants du caractère éthique des recherches scientifiques 
réalisées dans un établissement et possèdent le pouvoir de 
juger de la conformité des normes que les chercheurs 
sollicitant des fonds auprès du Conseil de recherches 
médicales du Canada, ont le devoir de respecter264 • 
Avant de donner son aval à un projet de recherche, le 
C.E.R. étudie donc minutieusement le projet qui lui est 
soumis et porte une "attention toute particulière au 
formulaire de consentement qui sera présenté à l'éventuel 
sujet" 265 • Cet te démarche s'inscrit dans sa mission 
première; la protection des droits et des intérêts des 
263 T. LEROUX, loc. cit., note 4, p. 157. 
260 Martyne Isabel FOREST, «Le comité d'éthique d'un établissement de 
santé ou de services sociaux est-il garant de la protection des droits 
de la personne?» (1994) 28 R.J.T., 263, p. 265; C.R.M.C., op. cit., 
note 20, p. 19. «Les études sur les médicaments ou d'autres produits, 
qu'elles soient commandées par les fabricants, par le C.R.M. ou par 
d'autres organisations, doivent être approuvées par le C.E.R. de 
l'établissement visé lorsqu'elles font appel à des êtres humains comme 
sujets.» 
265 T. LEROUX, loc. cit. , note 4, p. 158. 
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sujets humains qui se prêtent à l' expérimentation266 • Pour 
mener à bien cette mission, la composition des comités 
d'éthique pour la recherche (A) ainsi que la portée de ses 
décisions (B) seront capitales. 
A. LA COMPOSITION DES COMITÉS 
Pour pouvoir bien étudier toute l'information remise au 
sujet en milieu hospitalier ainsi que les modalités de 
recueil de son consentement, le comité d'éthique se doit 
d'être di versifié267 • 
Ainsi, pour évaluer la valeur scientifique du projet de 
recherche et vérifier si l'information remise au patient est 
complète, il est important que des personnes oeuvrant dans 
ce domaine siègent sur le comité. Outre les scientifiques 
qui doivent avoir une vaste compréhension des projets de 
recherche sur lesquels se penche habituellement le comité268 , 
il est souhaitable que ce dernier compte parmi ses membres 
des éthiciens, des juristes ainsi que des membres de la 
communauté269 , dans l'intérêt du plein accomplissement des 
266 
.I.b.i.d.._; C. R.D.C. , Pour un conseil consultatif canadien d'éthique 
biomédicale, op. cit., note 102, p. 16; WORLD HEALTH ORGANIZATION, ~ 
ti.t...._, note 11, guideline 3. 2; SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, ~ 
ti.t...._, note 55, directive 6. 
267 Selon le C.R.M.C., op. cit., note 20, pp. 47-48, le comité doit se 
composer de personnes ayant des antécédents di vers: des gens de la 
communauté, des scientifiques, des infirmières, des bioéthiciens, des 
philosophes ou théologiens ainsi que la présence d'un avocat est 
souhaitable. La composition proposée est seulement à titre indicatif. 
268 C.R.M.C., qp. cit., note 20, p. 48. 
269 À cet égard, le C,R,M.C. précise, dans ses lignes directrices,~ 
ti.t...._, note 20, p. 47, que «les valeurs d'une communauté constituent la 
base de l'examen éthique. Le C.E.R. doit par conséquent être composé de 
membres qui incarnent ces valeurs communautaires.» Lors du Colloque 
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objectifs de ce type de comi té270 • 
Une récente étude du Conseil national de la bioéthique 
en recherche chez les sujets humains (C.N.B.R.H.) révèle 
cependant d'importantes lacunes271 • Il semblerait en effet 
qu'au Canada, seule une minorité de comités d'éthique de la 
recherche soit conforme, quant à leur composition272 , aux 
normes édictées par les lignes directrices273 • 
"En règle générale, les établissements 
exigent une représentation de la faculté, ainsi 
qu'une représentation externe et départementale, 
au sein du C.E. R. . Parmi les autres secteurs 
pour lesquels on insiste quant à la 
représentation, citons les personnes ayant des 
compétences en recherche, les spécialistes en 
droit et un membre du conseil d'administration. 
Sauf pour quelques exceptions, les C.E. R. 
semblaient incapables d'assurer la présence de 
représentants profanes. 11274 
international de bioéthique qui s'est tenu à Ottawa en 1987, les 
délégués avaient recommandé que les comités d'éthique pour la recherche 
soient composés non seulement d'experts en matière de recherche et de 
domaines connexes, comme la morale et le droit, mais aussi de simples 
citoyens. Voir à ce sujet, Marianne LAMB, «Participation du public à 
l'examen éthique de la recherche» , (1992) 3(2) NCBHR Communiqué CNBRH, 
1. 
27 o C . R. D. C. , Pour un conseil consultatif canadien d'éthique 
biomédicale, op. cit., note 102, p. 17. 
271 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, p. 12. 
2 7 2 
COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 90. 
273 C.R.M. C., op . cit., note 20. Ainsi sur 47 C .E.R. seulement 5 
C.E.R. seraient conformes aux lignes directrices. Voir CONSEIL NATIONAL 
DE LA BIOÉTHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS HUMAINS, loc. cit., note 
1941 p. 12. 
274 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, p. 22. 
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Cette étude fait ressortir le peu d'importance attachée 
aux personnes de la communauté au sein des comités 
existants. Pourtant, ils jouent un rôle primordial puisque 
ce sont eux qui représentent les sujets de recherche. Ils 
sont les mieux placés pour vérifier si les informations, qui 
doivent être communiquées par écrit au sujet, le sont dans 
un langage et avec un degré de complexité les rendant 
compréhensibles au sujet. 
Il est vrai qu'il est parfois difficile d'identifier 
des membres de la communauté capables de se sentir à l'aise 
au sein des comités et de participer efficacement à leurs 
délibérations275 • Il n'en demeure pas moins que les comités 
d'éthique pour la recherche se doivent de recruter des 
membres de la population car sans eux, le comité perd une 
perspective publique précieuse à leurs délibérations. À ce 
titre, le C.N.B.R.H., dans ses recommandations, offre la 
possibilité d'offrir de l'aide aux comités en vue de 
recruter des représentants profanes276 • 
Nous croyons que les comités pourraient également 
recourir au concours de di vers organismes communautaires 
dans le but d'intégrer des profanes au sein des comités 
d'éthique pour la recherche. Il est primordial que les 
comités d'éthique se dotent de mécanismes dans le but de 
pallier au manque de gens représentant la population car 
275 M. LAMB, loc. cit., note 269, p. 2. 
276 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, recommandation n 2 8. 
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ceux-ci jouent en quelque sorte le rôle de conscience 
vis-à-vis des scientifiques. 
Quoiqu'il en soit, même si la composition des C.E.R. 
est conforme aux lignes directrices du C.R.M.C., son rôle au 
sein du centre hospitalier demeure néanmoins limité. 
B. L'OCTROI DE POUVOIR LIMITÉ 
En théorie, on s'aperçoit que, même si les lignes 
directrices font mention de l'importance de mettre en place 
un processus continu de surveillance des protocoles de 
recherche277 incluant la vérification de la démarche de 
l'obtention du consentement libre et éclairé du patient, 
dans les faits, les comités d'éthique de la recherche 
soulignent leur incapacité de le faire étant donné leurs 
contraintes de temps et de ressources278 • 
En pratique, la caractéristique des comités d'éthique 
de la recherche est d'intervenir plutôt dans la phase de 
préparation des dossiers que dans le suivi de 
l' expérimentation279 • Ainsi, en ce qui concerne le 
consentement, ces comités donnent leur avis non seulement 
sur le document contenant l'information à remettre au sujet 
277 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 52. 
278 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, questions 29 et 36, p. 13. 
279 Marie-Angèle HERMITTE, «Le droit civil du contrat 
d'expérimentation: Intervention sur le rapport de F. RÉGNIER», dans 
Expérimentation biomédicale et droits de l'homme, Fondation 
Marangopoulos pour les Droits de l'Homme, Paris, Presse Universitaire de 
France, 1988, 34, p. 52. 
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hospitalisé mais aussi sur le contenu du formulaire de 
consentement avant la mise en marche de l'essai 2 8 0 • 
Par contre, le C.N.B.R.H., lors de son enquête, a fait 
ressortir que seulement la moitié des comités d'éthique 
visés demandait un rapport d'étape annuel de chaque 
chercheur et seulement un tiers exigeait un rapport de fin 
de protocole2 81 • De plus, les comités n'examinaient pas les 
dossiers des sujets de recherche pour vérifier le respect 
des exigences données au chercheur2 8 2 • Ainsi, la 
vérification qui se fait est simplement d'ordre 
administrative, les comités se fiant à la bonne foi du 
chercheur. 
Dans l'état actuel des choses, il est bon de se poser 
la question de savoir si les comités assument pleinement 
leur rôle de protection envers les personnes qui prêtent 
leur concours à un projet de recherche. 
Au Québec, on ne saurait par ailleurs, ignorer le fait 
que l'avis rendu par le comité d'éthique de la recherche 
demeure purement consultatif. En matière de recherche 
c'est, en effet, le directeur des services professionnels 
qui autorise la tenue des essais cliniques à l'intérieur de 
2 8 0 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, ""'o..,.p..._. __,.c""i"""t...._., note 55, directive 
6.2, p. 9. «Avant que l'étude ne soit amorcée, il devrait approuver tous 
les aspects scientifiques et éthiques, y compris la formule de 
consentement qui sera utilisée. » 
2 8 1 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, questions 28 et 29, p. 13. 
2 82 
.I.Q..._, question 32, p. 13. 
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l'établissement de santé, ce pouvoir lui étant conféré par 
la Loi sur les services de santé et services sociaux283 • 
Dans les faits, le médecin-chercheur soumet son projet 
de recherche au directeur des services professionnels pour 
approbation. Ce dernier demande l'avis du comité d'éthique 
avant de donner sa décision finale. En aucun cas il n'est 
obligé d'entériner les recommandations faites par le comité 
d' éthique284 • 
Face à cette situation, les comités d'éthique de la 
recherche sont préoccupés du fait que, consécutivement à 
l'approbation initiale du protocole de recherche, il est 
rare qu'ils aient la possibilité de discuter avec les 
chercheurs sur l'évolution de leur recherche285 • Par 
ailleurs, les comités d'éthique sont rarement mis au courant 
des incidents fâcheux survenant durant l'essai clinique286 
tout comme du suivi de leurs recommandations à l'égard d'un 
projet de recherche. 
Il serait opportun de revoir les pouvoirs conférés aux 
comités d'éthique de la recherche. Selon nous, la 
coordination de l'activité de la recherche, à l'intérieur de 
283 Loi sur les services de santé et services sociaux, précitée, note 
262, art. 203, "( ... ) le directeur des services professionnels coordonne 
l'activité professionnelle et scientifique de tout centre exploité par 
l'établissement avec les autres directeurs concernés." 
284 À cet égard, le CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ 
LES SUJETS HUMAINS, loc. cit., note 194, question 35 a fait ressortir 
que seulement un répondant sur 45 a déclaré que l'on n'a pas tenu compte 
de son conseil ce qui est minime. 
285 l..d..._, p . 17 . 
2 8 6 .I..b.id. . 
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l'établissement devrait relever directement des comités 
d'éthique de la recherche et non du directeur des services 
professionnels, puisque déjà, la jurisprudence québéçoise287 
rend le C.E.R. d'un établissement hospitalier responsable de 
l'approbation du formulaire de consentement. Ainsi, le 
législateur, par le biais du Code civil, pourrait doter le 
comité d'éthique de la personnalité morale et, par le biais 
de la Loi sur les services de santé et services sociaux lui 
accorder ces pouvoirs. De toute façon, dans les faits, ce 
sont les comités qui ont la responsabilité d • évaluer le 
caractère scientifique et éthique du projet de recherche. 
Il arrive souvent que le directeur du service professionnel 
n'ait qu'une vision vague du projet et donne son approbation 
en se fiant seulement sur 1• examen éthique fait par le 
comité. 
Si le comité avait un pouvoir décisionnel, les 
chercheurs auraient l'obligation de tenir compte des 
recommandations émises par le comité d'éthique de la 
recherche et ce dernier pourrait aller vérifier si le projet 
se déroule en respectant les normes éthiques étudiées. Si 
ce n•est pas le cas, le comité d'éthique aurait la 
possibilité de prendre les dispositions nécessaires pour 
faire arrêter le projet jusqu'à ce que le chercheur puisse 
se conformer aux exigences émises. 
Ces différents changements permettraient au C.E.R. 
d'assumer son rôle de protection du sujet, ce qui ne résoud 
cependant pas l'autre question importante des risques de 
2 87 ~ c . Salomon 1 pré ci té 1 note 13 9. 
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conflits d'intéret qui, dans les faits, peuvent être 
préjudiciables au sujet de recherche. 
§2. POSSIBILITÉS DE PRESSIONS ET DE CONFLITS D'INTÉRÊTS 
"La présence très majoritaire au sein des C.E.R. de 
personnes qui travaillent dans la même institution pose un 
problème particulier de promiscuité" 28 8 • Ce problème peut se 
refléter de deux façons: La première par les pressions 
indues de la part des chercheurs (A) la deuxième par un 
risque de conflit d'intérêt de la part d'un membre siégeant 
sur le comité (B) . 
A. LES PRESSIONS INDUES 
Tous les comités d'éthique interrogés par le 
C. N.B. R. H. 289 possèdent des membres qui travaillent à 
l ' intérieur de l'institution où est implanté le comité. Ce 
fait a été confirmé dans un rapport d'étude des comités 
d'éthique au Québec en 1995290 • 
En principe, chacun devrait être libre de s'exprimer 
comme il veut par rapport à un projet de recherche, 
2 88 COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 91. 
2 8 9 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, p . 12. Sur les 47 C.E.R . , tous 
comportaient des membres du département et 93% comportaient des membres 
de l'extérieur. 
29° COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182; GROUPE DE RECHERCHE 
EN ÉTHIQUE MÉDICALE (GREM), Les comités d'éthique au Québec: Guide des 
ressources en centres hospitaliers, Québec, Ministère de la Santé et des 
Services sociaux, 1991 . 
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toutefois, selon Deschamps291 , tel n'est pas toujours le cas. 
Il semble en effet qu'il existe dans différents centres 
québécois, des conditions qui font en sorte qu'une personne 
puisse avoir de la difficulté à s'exprimer en toute liberté 
sur un sujet donné, consciente qu'elle est des répercussions 
susceptibles de découler de ses propos, surtout si ceux-ci 
amènent un rejet ou une modification d'un projet de 
recherche2 92 • 
On ne saurait ignorer le fait que cette forme de 
coercition puisse nuire à 1 'évaluation éthique d'un projet 
de recherche. Il se peut que les membres autres que les 
chercheurs (telles les infirmières) puissent avoir certaines 
difficultés à exprimer leurs pensées sur un projet de 
recherche relevant d'un médecin-chercheur qui pratique dans 
leur département. De même, un médecin - chercheur appartenant 
au même groupe de rémunération qu'un médecin-chercheur dont 
il doit étudier le projet, pourra hésiter à critiquer 
pleinement le projet de recherche soumis en raison des 
répercussions financières que cela pourrait comporter pour 
lui-même et ses associés293 • Il se peut également qu'un 
chercheur se sente obliger d'accepter un projet de recherche 
d'un de ses collègues, conscient du sort qui pourrait 
291 COMITÉ D 1 EXPERTS SUR L 1 ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 91. 
292 Ibid. 
293 Ibid; voir également Michael D. WITT, Lawrence 0. GOSTIN, 
«Conflict of Interest Dilemnas in Biomedical Research», (1994) 271 
J.A.M.A., 547-551; Elizabeth A. MAHER, «An Analysis of Finder 1 s Fees in 
Clinical Research» , (1994) 150 Can. Med. Assac. J., 252-256. 
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arriver à un de ses projets ul térieurs2 9 4 • 
Compte-tenu des situations de conflits potentiels qui 
existent en rapport avec l'évaluation éthique d'un projet de 
recherche, il est problématique que les comités d • éthique 
soient souvent composés quasi exclusivement de personnes 
oeuvrant dans l'établissement où est appelé à se dérouler le 
projet de recherche295 • De ce fait, il importe d'augmenter 
la participation de personnes étrangères à l'établissement. 
Le pourcentage de cette participation pourrait être de 40% 2 9 6 
et plus. Plus le nombre de membres venant de l'extérieur, 
est important, plus, à notre avis, l'examen éthique d • un 
projet de recherche se fera en toute liberté. 
Quoiqu'il en soit, au-delà des risques de coercition à 
l'intérieur du comité d'éthique, un problème important 
persiste: Celui du risque de conflit d'intérêt. 
B. LE CONTEXTE DE CONFLITS D'INTÉRÊTS POTENTIELS 
Le comité d • éthique pour la recherche doit comporter 
des spécialistes de différentes disciplines incluant des 
scientifiques oeuvrant dans le domaine de la recherche297 • 
Il arrive donc que les médecins siégeant sur le comité 
2 94 M. A . HERMITTE, loc. cit., note 279, p. 52. 
295 COMITÉ D'EXPERTS SUR L'ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit., note 182, p. 91. 
29 6 ~' c'est ce qui a été d'ailleurs proposé par le comité 
d'experts, p. 138 . 
29 7 Voir C.R.M . C ., op. cit., note 20, p . 47-48 . 
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soient également impliqués dans la recherche dans 
l' établissemene98 , ils détiennent le double statut de 
médecin-chercheur et de membre du C.E.R .. De ce fait, ces 
membres du C.E.R. peuvent se retrouver en situation de 
conflits d'intérêts lorqu'ils doivent donner leur avis sur 
un protocole qui implique leur participation de chercheur, 
et qui a été déposé pour étude au comité. Il est 
malheureux que les lignes directrices299actuelles soient 
muet tes à ce sujet . Toutefois, il est important de se 
demander "si les personnes chargées de promouvoir la 
recherche devraient aussi avoir la responsabilité de veiller 
à l'éthique de la recherche" 300 • Si cette double 
responsabilité implique une situation de conflits 
d'intérêts, alors comment prévenir, résoudre ou gérer cette 
situation? 
Le C.N.B.R.H. 301 ainsi que le rapport préliminaire du 
nouveau guide d'éthique de la recherche avec des sujets 
humains 302 recommandent à cet effet, que les membres d'un 
C.E.R. qui ont des liens financiers avec les promoteurs de 
protocoles doivent déclarer ces liens. Si c'est le cas, ils 
devraient ne pas participer à la prise de décision 
298 M. A. HERMITTE, loc. cit., note 279, p. 52. 
299 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
300 Derek J. JONES, «Conflits d'intérêts en éthique de la recherche 
chez les sujets humains», (1995) 6(2) NCBHR Communiqué CNBRH, p.10. 
301 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, recommandation nQ 15. 
302 CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES 
EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN 
SCIENCES HUMAINES DU CANADA, op. cit., note 54, règle 9.1, p.9-1. 
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concernant ces protocoles car " une personne ne peut servir 
les meilleurs intérêts de deux maîtres " 3 0 3 ; soient le leur et 
celui du sujet de recherche. De plus, le C.N.B.R.H . 
recommande que le Conseil de recherches médicales du Canada 
"devrait intégrer des principes clairs quant aux conflits 
d 1 intérêts dans leurs lignes directrices sur l'éthique en 
recherche "304 , ce qui a été fait, puisqu'un chapitre entier 
du nouveau guide305 discute de la question et remédie, par le 
fait même, au manque de lignes de conduite éthique à ce 
sujet dans les lignes directrices actuelles du C.R.M.C .. 
Au Québec, il a été proposé que les membres du Comité 
d'éthique devraient déclarer par écrit au président du 
comité toute affiliation ou tous liens d'affaires avec une 
personne ou une compagnie susceptibles de les placer en 
situation de conflit d' intérêts306 • Cette déclaration pourra 
être selon nous à intervalles réguliers (ex. Bi-annuelle) 
Il serait opportun également que chaque projet soumis 
au comité d'éthique comporte une copie du contrat de 
recherche conclu entre la compagnie et le ou les chercheurs. 
Cela permettrait au président du comité d'éthique de 
prévenir les conflits d'intérêts, voire demander le retrait 
du chercheur impliqué avant l'examen de la recherche par le 
3 03 Derek J. JONES, loc. cit., note 300, p.9 . 
3 0 4 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, recommandation ng 15. 
305 CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DE CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES 
EN SCIENCES NATURELLES ET EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN 
SCIENCES HUMAINES DU CANADA, op. cit., note 54, Chapitre 9. 
30 6 COMITÉ D 1 EXPERTS SUR L 1 ÉVALUATION DES MÉCANISMES DE CONTRÔLE EN 
MATIÈRE DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit . , note 182, p. 138. 
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comité. De cette façon, on évitera que des 
médecins-chercheurs taisent leur implication survenue entre 
les déclarations écrites. 
La discussion qui précède nous a sensibilisé sur le 
rôle dévolu au comité d'éthique de la recherche au regard de 
la protection des sujets humains lors d'essais cliniques en 
milieu hospitalier. Nous nous sommes aperçus, d'une part, 
que la composition du C.E.R. doit être diversifiée et qu'une 
place importante doit être faite aux gens représentant le 
public. De plus, nous avons vu que certains membres du 
C.E.R. peuvent être en position de conflits d'intérêts de 
par leur profession et que le C.E.R. doit être sensibilisé à 
ce fait. D'autre part, il a été mis en évidence que les 
C.E.R. jouent un rôle limité dans la surveillance du 
processus de l'obtention du consentement libre et éclairé de 
la personne malade lors d'essai clinique à l'intérieur de 
leur établissement; ce rôle se limitant à une étude a priori 
du protocole de recherche et du formulaire de consentement 
remis au sujet. Mais, pouvons-nous vraiment affirmer que 
suite à l'acceptation du projet de recherche par le C.E.R., 
l'obtention du consentement libre et éclairé du sujet 
hospitalisé se fera réellement selon les normes édictées ou 
ne devrions-nous pas plutôt voir le consentement comme un 
processus? 
SECTION 2- LE CONSENIEMENI YU COMHE UN PROCESSUS 
Le consentement de la personne hospitalisée se doit 
d'être vu comme un processus pour le médecin-chercheur, en 
ce sens que la recherche du consentement libre et éclairé ne 
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doit pas se résumer à la signature du patient sur le 
formulaire. Par ailleurs, en ce qui concerne les comités 
d'éthique de la recherche, leur rôle ne doit pas se borner à 
la seule étude de l'information et du formulaire remis au 
patient lors de l'appréciation du protocole de recherche. 
Au contraire, il faut prévoir des mécanismes qui vont 
favoriser le maintien du consentement libre et éclairé tout 
au long de l'essai clinique, d'où l'importance de prévoir la 
mise en place à l'intérieur de l'établissement de mécanismes 
de surveillance (§1) ainsi que de prévoir la mise en place 
de mécanisme de soutien entre les comités d'éthique et les 
autres instances (§2) pour mener à bien leur rôle de 
protection. 
§1. L'IMPORTANCE DE LA MISE EN PLACE DE MÉCANISMES DE 
SURVEILLANCE 
C'est durant la phase d'exécution du protocole, dont on 
peut penser qu'il a été convenablement conçu et mis en place 
dans un environnement adéquat, que les comités d'éthique 
peuvent jouer un rôle prééminene 07 • Les lignes directrices 
du C.R.M.C. 308 reconnaissent ce besoin tout autant que la 
Direction des médicaments du Canada309 • 
307 M. A . HERMITTE, loc. cit., note 279, p. 53. 
308 C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 52 « ... que le C.E.R. et le C.R.M. 
doivent veiller à ce que tout projet soit mené conformément aux normes 
éthiques acceptées par le chercheur du début à la fin.» 
309 SANTÉ ET BIEN-ÊTRE SOCIAL CANADA, op. cit., note 55, directive 
6. 2, p. 9. «le cami té devrait examiner 1 'étude à intervalles 
appropriées». 
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Selon les lignes directrices, la nécessité de 
surveillance doit être considérée lors du processus 
d'approbation du projet de recherche, et "les méthodes 
devraient être définies par le C.E.R. et constituer l'une 
des conditions de l' approbation" 310 • Si le comité d'éthique 
croit que la surveillance n'est pas nécessaire pour un 
projet particulier, "on doit en fournir les raisons" 311 • 
Au regard du consentement, les lignes directrices 
mentionnent que l'on peut "prévoir la surveillance des 
moyens de communication de l'information aux sujets 
éventuels" et aussi "l'évaluation indépendante du degré de 
compréhension de l'information transmise" 312du début à la fin 
du projet de recherche. 
Donc, les comités d'éthique de la recherche ont une 
obligation éthique de surveiller le déroulement de la 
recherche et en particulier le respect du consentement libre 
et éclairé du sujet de la part du chercheur. 
Au Canada, cependant la vérification faite auprès des 
chercheurs semble seulement d'ordre administrative. 
Quelques comités d'éthique ne demandent que des rapports 
d'étape annuels et certains autres, des rapports de fin de 
protocole313 • L'obligation de vérifier si le consentement a 
été obtenu selon les critères éthiques n'est pas remplie. 
31
° C.R.M.C., op. cit., note 20, p. 52. 
311 .I.b.id. . 
312 .I.b.id. . 
313 Ce même phénomère se 
Australie, seulement 44 % 
retrouve dans 
des C.E.R. 
d'autres 
demandent 
pays, ainsi 
"toujours" 
en 
ou 
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La mise en place d'un système de surveillance ne fait 
cependant pas 1 'unanimité. Robert J. Levine314 est un des 
adversaires de cette position. Selon lui, la surveillance de 
routine va affecter négativement la relation de confiance 
entre le chercheur et le comité; de plus la mise en place de 
telle procédure serait trop coûteuse315 • Enfin, les comités 
d'éthique joueraient le rôle de police tout en étant mal 
~ ~ tt t" h 316 prepare pour ce e ac e . 
Par contre, d'autres auteurs317 sont d'avis que la 
surveillance éthique des projets de recherche relève des 
comités d'éthique et le but ultime de cette surveillance 
"occasionnellement" une vérification lors du déroulement du projet et 
99% de ceux- ci se bornent à demander un rapport d'étude annuel. En 
Ecosse, 14% des C.E.R. ont des procédures de surveillance et dans les 
faits, 34% des C.E.R. ne savent pas ce qui se passe avec les projets 
après avoir reçu l'approbation du comité. Aux États-Unis, une étude sur 
les C. E.R. a démontré que 63% de ceux-ci n'ont jamais désigné de membres 
ou d'autres personnes représentatives pour observer comment la recherche 
se déroulait. Voir à ce sujet P. M. McNEILL, C. BERG LUND and I. W. 
WEBSTER, «Reviewing The Reviewers: a Survey of Institutional Ethics 
Commitees», (1990) 152 Med. J. AuSt., 289-296; I . E. THOMPSON, K. 
FRENCH, K. M. MELIA and al., «Research Commitees in Scotland» (1981) 282 
B.M.J., 718-720; R. A. COOKE, A, S, TANNENBAUM, B. GRAY, «A Survey of 
Institutional Review Boards and Research Involving Human Subjects» in 
Report and Recommandations re: Institutional Reyiew Boards, National 
Commission for the Protection of Human Subjects on Biomedical Research, 
Washington, 1978, 293-302; B. H. GRAY, R. A. COOKE, A. S. TANNENBAUM, 
«Research Involving Human Subjects», (1978) 201 Science, 1094-1101. 
314 Robert J. LEVINE, Ethics and the Regulation of Clinical Research 
2nd ed, New Haven, Yale University Press, 1988, 348-350 cité dans 
Charles WEIJER, Stanley SHAPIRO and al., «Monitoring Clinical Research: 
An Obligation Unfulfilled», (1995) 152 Can. Med. Assoc. J. 1973, 1974. 
315~. 
316~. 
317 Charles WEIJER, Stanley SHAPIRO and al., loc. cit., note 314, 
1973, p. 1975. 
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consiste à donner une éducation éthique aux personnes 
oeuvrant dans la recherche. Selon eux, un programme de 
surveillance à l'intérieur de l'établissement devrait être 
couplé à un programme beaucoup plus large de formation des 
chercheurs et des employés impliqués dans la recherche en ce 
qui concerne la conduite éthique qu • ils devraient sui vre318 • 
En établissant ces programmes de surveillance et de 
formation, la perception projetée par les comités d'éthique 
n • en sera pas une de police mais une de confiance accrue 
envers les chercheurs. Ces programmes devraient être 
clairement identifiés comme étant un mécanisme 
d'assurer la qualité éthique et scientifique du projet. 
11 Medical audit is recognized as essential 
to improving the quality of medical care in an 
institution, research audit is also an essential 
step to enhance the quality of research, a goal 
that researchers certainly endorse. 11319 
afin 
Une étude sur les chercheurs australiens a démontré que 
la surveillance du processus de recherche assure une bonne 
conduite éthique de la recherche. Ceux qui ont été 
surveillés sont plus fortement favorables à ce qu'un 
programme de surveillance assure une conduite éthique de la 
recherche320 • 
318 .I..b.i..d. • 
319 .I.b..i.d...... 
320 P. M. McNEILL, C. A. BERGLUND, I. W. WEBSTER, «Do Australian 
Researchers Accept Commitee Review and Conduct Ethical Research?» (1992) 
35 Soc. Sei. Med., 317-322. 
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E. J. HEATH321 suggère trois catégories de mécanismes de 
surveillance par les comités d'éthique de la recherche: 
Exiger un rapport annuel, vérifier le processus de 
consentement et vérifier si les médecins-chercheurs 
appliquent intégralement le protocole. 
Ainsi, la vérification du processus de consentement 
pourrait se faire, en deux temps: Lors de l'obtention du 
consentement libre et éclairé du sujet de recherche (A) et 
tout au long du déroulement de la recherche (B) . 
A. LES MÉCANISMES DE PROTECTION LORS DES ÉTAPES 
PRÉLIMINAIRES À L'OBTENTION DU CONSENTEMENT 
La US Food and Drug Administration a relevé que 51% des 
vérifications faites sur des projets de recherche entre 1977 
et 1988 comportaient des déficiences au regard du 
consentement éclairé322 • Un rapport récent sur l'essai 
«Cancer and Leukemia Group B» démontrait le succès d'une 
vérification sévère couplée d'un programme de formation: Le 
pourcentage de consentements inadéquats était passé de 18.5% 
à 3. 9% de tous les participants à l'essai 32 3 • 
321 E. J. HEATH, «The IRB ' s Mani ta ring Fun ct ion: Four Concepts of 
Monitoring», (1979) 1 IRB: Rey. Hum. Subj. Res., 1 - 3 cité dans C. 
WEIJER, S . SHAPIRO and al., loc. cit., note 314, p. 1975. 
3 22 M. F . SHAPIRO, R. 
Investigational Drug Trials», 
F. SHAPIRO, R. P. CHARROW, 
Scientific Misconduct», (1989) 
P . CHARROW, «Scientific Misconduct in 
(1985) 312 N. Engl. J. Med., 731-736; M. 
«The Role of Data Audits in Detecting 
261 J.A.M.A., 2505-2511. 
323 R. B. WEISS, N. J. VOGELZANG, B. A. PATERSON and al., «A Succesful 
System of Scientific Data Audits For Clinical Trials», (1993) 270 
J.A.M.A., 459-464, cité dans C. WEIJER, S . SHAPIRO and al . , loc. cit., 
note 314, p. 1976. 
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En ce sens, les comités d'éthique pourraient monter un 
programme de formation concernant les critères éthiques d'un 
consentement libre et éclairé. Cette formation serait 
donnée à tous les chercheurs et autres personnes qui peuvent 
être impliquées dans le processus de l'obtention du 
consentement (médecins, infirmières, etc ... ). Déjà, avec 
cette formation, nous croyons que les formulaires de 
consentement seraient plus uniformes quant à la qualité des 
informations qu'ils contiennent lors du dépôt du protocole 
de recherche au comité d'éthique pour étude. 
Une personne ressource mandatée par le comité d'éthique 
pourrait également aider les chercheurs dans le but 
d'améliorer le formulaire de consentement avant de le 
proposer au comité. Cette étape n'enlèverait pas la 
responsabilité du comité d'éthique de faire l'évaluation 
finale du dit consentement, mais en accélérerait 
probablement l'acceptation. 
La deuxième étape à franchir serait l'élaboration d'un 
processus de vérification lors de l'obtention du 
consentement par le sujet. Il pourrait s'agir d'une simple 
vérification du formulaire signé par le patient ou, mieux 
encore, observer les médecins-chercheurs dans leur 
recrutement des sujets de recherche. Selon Heath324 , plus 
les risques sont grands et plus les sujets sont vulnérables 
(personnes âgées, patient à l'urgence, patient avec un 
cancer avancé, patient légalement inapte) plus il est 
important d'aller vérifier la recherche du consentement. 
324 E 0 J 0 HEATH, loc. cit 0, note 32lo 
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Les comités d'éthique pourraient également exiger la 
présence d'une personne neutre à chaque fois qu'un patient 
vulnérable est sollicité ou lorsque les risques ne sont pas 
minimes. De plus, l'implication de la famille lors de 
l'obtention du consentement peut être en soi une solution 
qui mérite d'être étudiée surtout dans les essais où les 
sujets sont sérieusement malades et requièrent un traitement 
immédiae25 (patient présentant un infarctus aigu) Ceux-ci 
pourront confirmer le caractère volontaire de la 
participation du patiene26 • 
Dans le cas extrême où la participation du sujet 
comporte des risques sérieux pour sa santé, le comité 
d'éthique pour la recherche pourrait exiger qu'un membre du 
comité supervise, en personne, l'obtention du consentement 
pour tous les patients enrôlés dans l'essai 327 , suite à 
l'information donnée par le médecin. 
Mais pour maintenir le contrôle de la qualité éthique 
du processus de consentement, les comités d'éthique ont 
également l'obligation de faire des vérifications tout au 
long de l'essai clinique. 
325 C. WEIJER 1 S. SHAPIRO and al. 1 loc. cit. 1 note 314 1 p. 1977. 
3 2 7 l.1:2.i.d. • 
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B. LES MÉCANISMES DE PROTECTION LORS DU DÉROULEMENT DE LA 
RECHERCHE 
La recherche du consentement libre et éclairé dans le 
but d'impliquer un patient dans un essai clinique ne se 
termine pas avec la signature de celui-ci sur le formulaire. 
À cet effet, au contraire, la recherche du consentement doit 
se faire tout au long de l'essai. Des vérifications 
périodiques auprès des sujets par les comités d'éthique 
confirmeront que ceux-ci désirent toujours faire partie de 
1 'essai clinique328 et qu'ils reçoivent de 1' information à 
intervalles réguliers de la part du médecin-chercheur dans 
le but de maintenir leurs consentements. 
Le comité d'éthique doit également vérifier 
périodiquement la compréhension des patients en ce qui 
concerne leur implication dans 1 'essai. En vérifiant la 
compréhension du sujet, le comité peut ainsi valider si 
l'information a été donnée de façon adéquate pour ce 
dernier329 • Les comités d'éthique peuvent souhaiter faire 
cette vérification immédiatement après que le consentement 
libre et éclairé soit donné 3 3 0 • Selon les résultats obtenus, 
32 8 s. TEAVES, loc. cit. , note 195. 
32 9 Selon Benjamin FREEDMAN, le choix du patient pourrait se faire par 
randomisation, sur une base individuelle et ce faisant, aurait un effet 
préventif sur tous les chercheurs. Voir B . FREEDMAN et K. C. GLASS, 
«Weiss v. Salomon: A Case Study in Institutional Responsability For 
Clinical Research», (1990) Law. Med. & Health Care, 18. 
33 0 Thid.._, H. A. TAUB, M. T. BAKER, J.F. STURR, «Informed Consent 
For Research: Effects of Reability, Patient Age, and Education», (1986) 
34 J. Am. Geriatr. Soc., 601-606; H. A. TAUB, «Comprehension of Informed 
Consent For Research: Issues and Directions For Future Study» , (1986) 8 
IRB: Rey . Hum. Subs. Res., 7-10; C. WEIZER, S. SHAPIRO and al . , ~ 
~, note 314. 
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il se peut qu'il faudra mettre plus d'efforts afin 
d'améliorer la compréhension des sujets de recherche en 
matière d'essais cliniques. Ces efforts pourraient se 
concrétiser en offrant plus de temps de réflexion au sujet 
hospitalisé entre le moment où l'information lui est donnée 
par le médecin-chercheur et celui de l'obtention de sa 
signature. Il pourrait également consister dans la 
présentation d'un vidéo sur la recherche331 , en faisant 
remplir un questionnaire à choix-multiple au sujet dans le 
but de vérifier sa compréhension avant d'obtenir sa 
participation332 • Il pourrait finalement s'agir de 
sensibiliser les médecins-chercheurs au fait qu'ils doivent 
rappeler périodiquement à la personne malade enrôlée dans 
l'essai clinique, que les procédures le concernant sont 
uniquement destinées à la recherche et qu'elles ne 
produiront pas nécessairement de bienfaits immédiats333 • 
En conclusion, on s'aperçoit donc que le comité 
d'éthique de la recherche doit s'impliquer beaucoup plus 
qu'il ne le fait présentement s'il désire assumer pleinement 
son rôle de protection comme le souhaite le C.R.M.C. 334 • 
Pour l'aider à mettre en place les modalités de contrôle de 
la validité du consentement, le comité d'éthique devra aller 
331 À ce sujet voir B. R. CASSILETH and al. , «Effect of Audiovisual 
Cancer Programs on Patients and Families», (1982) 57 J. Med. Eciuc., 
54-59 cité dans C. WEIZER, S. SHAPIRO and al., loc. cit., note 314. 
332 Voir H. A. TAUB, M. T. BAKER, «A Reevaluation of Informed Consent 
in the Elderly: a Method For Improving Comprehension Through Direct 
Testing», (1984) 32 Clin. Res., 17-21. 
333 s. TEAVES, loc. cit., note 195, p. 8. 
334 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
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chercher des ressources à l'extérieur du centre hospitalier 
et pour y arriver il devra améliorer sa communication avec 
ces dernières. 
§2. LA NÉCESSITÉ D'AMÉLIORER LA COMMUNICATION ENTRE LES 
COMITÉS D'ÉTHIQUE ET LES AUTRES INSTANCES 
De l'avis des autres participants au colloque du 
C.N.B.R.H. 335 , il est important d'améliorer la communication 
entre les comités d'éthique institutionnels (A), entre les 
comités d'éthique et les commanditaires(B) et entre les 
comités d'éthique et le C.N.B.R.H. (C). 
A. AMÉLIORER LA COMMUNICATION ENTRE LES COMITÉS D'ÉTHIQUE 
Les comités d'éthique hospitaliers doivent améliorer la 
communication entre eux surtout lors d'essais 
mul ticentriques336 • Ainsi, lors de son étude sur les C.E.R. 
des facultés de médecine du Canada, le C.N.B.R.H. a remarqué 
que certains chercheurs étaient plus enclins à s'adresser 
aux comités les plus susceptibles d'effectuer un examen 
favorable de leurs protocoles337 • À cet effet, la création 
d'un réseau entre les comités d'éthique rendrait moins 
fréquentes ces situations fâcheuses et amènerait également 
une certaine uniformisation du processus d'examen des 
protocoles de recherche. 
335 Colloque précité, note 275. 
336 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194, P. 19. 
337~. 
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Dans un même ordre d'idées, lors du dépôt d'un projet 
multicentrique à un C.E.R.,le médecin-chercheur devrait 
remettre également les adresses des comités d'éthique des 
autres établissements où sera essayé l'essai clinique. De 
cette façon, s'il le désire, le C.E.R. pourrait vérifier si 
les autres C.E.R. ont accepté tel quel, amendé ou refusé le 
protocole de recherche ainsi que le formulaire de 
consentement. 
En plus d'améliorer la communication entre les C.E.R. 
inter-hospitaliers, il faut également améliorer la 
communication entre les C.E.R. hospitaliers et les C.E.R. 
universitaires. "Les relations entre les C.E.R. hospitaliers 
et les C.E.R. universitaires peuvent varier entre une 
communication minimale et des activités axées sur la 
cordialité et la collaboration. "338 Ainsi, il peut arriver 
que la communication entre l'hopital et l'université soit 
limitée dans la situation où le comité universitaire ne 
s'est pas impliqué directement dans l'étude du projet de 
recherche ou lorsqu'il n'a pas jugé bon de prendre le rôle 
de coordination du projet entre les divers centres 
hospitaliers339 • 
Selon le C.N.B.R.H.: 
"les C.E.R. 
prendre en charge la 
liées aux C.E.R., 
des universités devraient 
coordination des activités 
particulièrement lorsque 
responsables d'hopitaux 
coordination devrait viser à 
plusieurs C.E.R. 
existent. Cette 
338~. 
339~. 
offrir des directives, à étudier des problèmes 
dél i cats ou généraux, et à mettre en place des 
activités de formation et de sensibilisation à 
l'intention des membres des C.E.R .. "340 
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Ceci aiderait grandement les comités d'éthique à 
mieux évaluer le processus d'obtention du consentement et 
amènerait une certaine uniformisation entre les C.E.R .. 
Finalement, il faut également créer un meilleur climat 
d'échange entre les C.E.R. et les compagnies 
pharmaceutiques. 
B. AMÉLIORER LA COMMUNICATION ENTRE LES COMITÉS D'ÉTHIQUE 
ET LES COMMANDITAIRES 
Selon Ray Fynes: 
"Il est essentiel que le monde de la 
recherche apprenne à faire confiance à 
l'industrie, laquelle est assujettie à une 
réglementation plus rigoureuse que les 
chercheurs institutionnels des centres de 
sciences de la santé. Il 341 
Le surveillant à la recherche pourrait être une 
personne ressource pour les comités d'éthique car il a la 
responsabilité d'examiner l'évolution des projets de 
recherche, à un coût qui est souvent égal aux subventions 
que l'industrie accorde342 • En effet, puisque les 
3 40 
.Id.._, recommandation n 12 3. 
341 Ray FYNES, «Le point de vue de l'industrie pharmaceutique sur la 
recherche» , (1993) 4 NCBRR Communiqué CNSRH, 16. 
342 .r_ct, p. 17 . 
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surveillants sont tenus de documenter leur travail, leurs 
rapports pourraient être mis à la disposition des C.E. R. 343. 
Evert Vos344, quant à lui, fait état d'un manque 
d'uniformité dans les standards des C.E.R., lequel se 
caractérise par une certaine disparité dans le contenu du 
formulaire du consentement et de l'information donnée au 
patient. 
Suite à cette constatation, il serait intéressant de 
créer un réseau de communication entre les compagnies 
pharmaceutiques et les comités d'éthique, notamment en 
incluant les surveillants des compagnies pharmaceutiques 
dans la démarche de surveillance de la participation 
volontaire du patient. 
D'aucuns vont affirmer qu'il peut y avoir conflit 
d'intérêts entre l'industrie pharmaceutique et les C.E. R .. 
Cela ne sera pas nécessairement le cas puisque l'industrie 
pharmaceutique tient à garder sa crédibilité au niveau 
mondial, notamment les sociétés canadiennes qui font face a 
beaucoup de concurrence de filiales étrangères lorsqu'elles 
réclament des budgets de recherche345 . De plus, les sociétés 
pharmaceutiques ont intérêt à garder la confiance de la 
population vis-à-vis de la recherche car, sans la 
participation volontaire de cette dernière, l'avancement de 
343.Ib.i.d.. 
344 Evert VOS, vice-président, CIBA-GEIGY CANADA, «Les exigences du 
secteur pharmaceutique», allocution tenue lors du colloque ayant pour 
sujet «l'éthique de l'expérimentation chez les sujets humains: 
Réinventer le comité d'éthique pour la recherche», précité, note 286. 
345 R. FYNES, loc. cit., note 341. 
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la recherche pharmaceutique se retrouverait dans une 
situation précaire346 • 
Finalement, l'inclusion du surveillant à la recherche 
dans la démarche de vérification du consentement 
n'enlèverait rien à la responsabilité de surveillance du 
C.E.R .. Au contraire, le surveillant jouerait un rôle de 
catalyseur. En avisant le comité d'éthique de certains 
manquements au ni veau du consentement, le surveillant ne 
ferait que sensibiliser celui-ci à la problématique, le 
comité d'éthique devant prendre les moyens pour corriger 
cette situation. Par la suite, le surveillant de 
l'industrie pharmaceutique pourra confirmer que le 
consentement des sujets est devenu conforme aux lignes 
directrices347 • 
En dernier lieu, le comité d'éthique hospitalier doit 
favoriser une meilleure communication avec le C.N.B.R.H., 
car ce dernier détient un rôle de conseiller envers les 
comités d'éthique pour la recherche des universités et des 
346 La révélation selon laquelle les données obtenues pour le National 
Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project des Étatd-Unis, fournies par 
des sujets inscrits à l'Hôpital Saint-Luc de Montréal, ont été 
falsifiées a ébranlé la confiance de la population en la recherche. 
Voir à ce sujet J. CREWDSON, «City MD Tied To Research Fraud: U. S. 
Probe Casts Shadow on Key Breast-Cancer Studies», (13 mars 1994) 
Montreal Gazette; M. ANGELL, J. P. KASSIRER, «Setting The Record 
Straight in The Breast-Cancer Trials», (1994) 330 N. Engl. J. Med., 
1448-1449; L. GAGNON, «Surgeon Who Faked Finding Did Grievous Damage to 
The Study of Breast Cancer», (26 mars 1994) Globe and Mail; A. 
ANDERSON, «Breast Cancer, How Not to Publicize a Misconduct Finding», 
(1994) 263 Science, 1679, P. R. LICHTER, «Our System, Our 
Responsability: Research and The Public Trust», (1994) 101 Ophtalmology, 
1163-1164. 
347 C.R.M.C., op. cit., note 20. 
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hopi taux348 • 
C. AMÉLIORER LA COMMUNICATION ENTRE LES COMITÉS D'ÉTHIQUE 
ET LE C.N.B.R.H. 
En 1989, le Collège royal des médecins et chirurgiens 
du Canada, en collaboration avec le Conseil de recherches 
médicales du Canada et Santé et Bien-Être Social Canada créa 
le Conseil National de la bioéthique en recherche chez les 
sujets humains (C.N.B.R.H.) 349 • Cet organisme privé a pour 
tâches principales de promouvoir la mise en oeuvre de lignes 
directrices en matière d'éthique pour la recherche, de 
conseiller les universités, hôpitaux et comités hospitaliers 
sur l'ensemble des questions touchant la recherche sur 
l'être humain350 • 
L'enquête triennale menée par le C. N.B . R. H. 351 a 
démontré que les comités d'éthique étaient très intéressés à 
ce que le C.N.B.R.H. envisage des moyens particuliers pour 
aider à l'évaluation éthique des projets de recherche par 
les C.E.R .. 
348 
«Mandat du Conseil national de la bioéthique en recherche chez les 
sujets humains», (1995) 6(1) NCBHR Communiqué CN8RH, p.32. 
349 Pour des renseignements additionnels sur le Conseil, voir National 
Council on Bioethics in Human Research, 2nd ed, Ottawa, N.C.B.R.H., 
1994. 
35
° C.R.D.C., Pour un conseil consultatif canadien d'éthique 
biomédicale, op. cit., note 102; Catherine MILLER, «Protection of Human 
Subjects of Research in Canada», (1995) 4 Health Law Reyiew, 8-16. 
351 Voir CONSEIL NATIONAL DE LA BIOÉTIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES SUJETS 
HUMAINS, loc. cit., note 194. 
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Le rapport du comité a énoncé certaines recommandations 
qui pourraient aider les C.E.R. dans leurs fonctions. Ainsi 
le C.N.B.R.H. devrait bonifier son rôle éducatif envers les 
C.E. R. et les chercheurs ceci, au moyen de sa principale 
publication, «Communiqué» mais également par des ateliers 
régionaux et nationaux352 • Il devrait favoriser 
l 1 observation de ses directives portant sur la composition 
des C.E.R. en demandant par exemple aux C.E.R. de 1 1 informer 
sur une base volontaire, de la composition de leurs 
comi tés353 • Le C.N.B.R.H. devrait également aider les C.E.R. 
à définir les compétences minimales en matière d 1 éthique 
que devraient posséder les membres en vue d 1 assumer un rôle 
adéquat au sein du C.E.R. 354 • Suite au dépôt de ce rapport, 
les attributions du C.N.B.R.H. ont été revisées en 1995355 
dans le but de pouvoir satisfaire aux recommandations 
émises. 
Le C.N.B.R.H. doit aussi, selon nous, continuer à 
visiter des comités d 1 éthique de la recherche. Il a à cet 
égard, un rôle de surveillance envers les comités tout comme 
ceux-ci ont un rôle de surveillance du bon déroulement des 
projets de recherche à 1 1 intérieur de leur établissement. 
En élaborant un mécanisme de surveillance et en favorisant 
une meilleure éducation des personnes impliquées dans la 
352 ~., recommandation n 2 8, p. 23. 
3 53 .I.k2.id . 
3 5. .I.k2.id . 
355 «Attributions du Conseil national de la bioéthique en recherche 
chez les sujets humains (CNBRH) révisé (sic) en 1995», (1995) 6 (2) NCBHR 
Communiqué CNBRH, p.3. 
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recherche, le C.N.B.R.H. ne fera qu'augmenter les standards 
éthiques de la recherche. 
CONCLUSION DE LA PARTIE II 
Le comité d'éthique pour la recherche a un rôle 
important concernant la protection des êtres humains lors 
d'essais cliniques en milieu hospitalier. Une partie de son 
rôle consiste en effet à s'assurer que le sujet éventuel a 
l'opportunité de donner son consentement libre et éclairé. 
Pour mener à bien son mandat, le comité d'éthique se doit 
d'être représentatif au niveau de ses membres. 
il faudra revoir la composition pour qu'il 
meilleure représentation de personnes de 
surtout celles venant de la communauté. 
À ce sujet, 
y ait une 
l'extérieur, 
Les membres 
siégeant sur le comité doivent être des individus intègres 
qui sont sensibilisés aux possibilités de conflits 
d'intérêts auxquelles ils peuvent faire face. 
Par manque de ressources et de temps, le comité 
d'éthique s'acquitte de sa tâche en ne donnant qu'un avis 
sur le document qui lui est présenté avant la mise en oeuvre 
de l'essai clinique. Aucun mécanisme de vérification n'est 
mis en place lors du déroulement de l'obtention du 
consentement. Dans le futur, il serait bon qu'il soit de 
son devoir de pallier à ce manque surtout pour protéger 
adéquatement le sujet. 
Pour y arriver, le comité d' éthique devra mettre en 
place un mécanisme de surveillance du début à la fin de la 
recherche. Ainsi, il pourra confirmer que le patient a bel 
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et bien donner un consentement libre et éclairé et ce au 
début de l'essai clinique, mais aussi, qu'il désire toujours 
y participer tout au long du projet. Certes, la tâche est 
ardue mais il pourra y arriver en se trouvant des alliés, 
dans les commanditaires, le C.N.B.R.H. et les autres comités 
d'éthique. 
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CONCLUSION 
La conduite d'essais cliniques en milieu hospitalier 
demeure une nécessité puisque les maladies ou déficiences 
du corps humain n'ont pas encore toutes été comprises, les 
meilleurs traitements tous été découverts. Seule la 
recherche permet d'y remédier. 
Néanmoins, cette recherche ne doit pas se faire au 
détriment du patient. Ce dernier a droit au respect de sa 
vie privée et à l'inviolabilité de sa personne, droits qui 
ont été confirmés par différents textes éthiques et 
juridiques. Pour obtenir la participation du patient à un 
essai clinique, non seulement doit-on lui demander son 
consentement libre et éclairé, mais il faut également le 
rechercher tout au long du déroulement de la recherche 
puisque le consentement doit être vu comme un processus. 
Pour y arriver, le chercheur doit être bien informé et 
sensibilisé aux droits des patients. 
Le comité d'éthique hospitalier peut jouer à cet égard 
un rôle prédominant. Il demeure en effet une instance 
importance, qui joue un rôle de protection vis-à-vis des 
sujets de recherche hospitalisés. Malheureusement, en 
pratique, ce mécanisme de contrôle demeure plus ou moins 
efficace puisqu'il ne donne qu'un avis a priori, avis qui 
de surcroît n'est que consultatif. Il est urgent de combler 
les lacunes du système actuel d'évaluation du consentement 
donné par le sujet de recherche, et s'assurer que les 
directives existantes concernant le consentement soient 
appliquées et suivies dans tous les milieux et surtout dans 
127 
1• établissement hospitalier. Ainsi, doit -on améliorer les 
mécanismes de surveillance à tous les niveaux de la 
recherche, en particulier lors de l•obtention du 
consentement du patient. Cela ne se fera pas du jour au 
lendemain mais il est nécessaire de se doter de ressources 
tant humaines que financières pour arriver à ce que la 
théorie devienne réalité. Ceci ne se fera que lorsque le 
gouvernement démontrera une volonté politique à ce sujet. 
Ainsi, et seulement ainsi, pourrons-nous affirmer que la 
recherche en milieu hospitalier se fait en respectant 
réellement les droits des patients. 
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